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LINEA GEMINI — DISPOSITIVI DI CLASSE |

INFORMAZIONI GENERALI:

Tutti i prodotti illustrati nel presente documento sono Dispositivi Medici
(DM) destinati ad essere utilizzati nell'ambito di un progetto protesico di
restauro.

| DM sono disponibili in numerose varianti determinate, in base alla
tipologia, da: compatibilita con impianti originali, diametro, corpo di
scansione, porzione trasmucosa, filettatura, passo.

Consultare il sito www.https://naspeedyshop.it per verificare le
specifiche di ciascun codice.

| DM sono preformati, non sterili, pluriuso.

CONTROINDICAZIONI:

Quando destinati al contatto con il paziente, non utilizzare in caso di
allergie o intolleranze ai materiali costituenti i dispositivi.

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

UTILIZZATORI TARGET

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

PAZIENTE TARGET:
| DM sono destinati a realizzare progetti protesici per pazienti portatori di
uno o pit impianti dentali.

LIMITE DI LAVORABILITA":
| DM non sono modificabili.

COMPATIBILITA': impianti, componenti protesici e strumentario

Prima dell'uso verificare le informazioni in merito alla compatibilita dei
DM.

Strumentario Protesico: | DM devono essere utilizzati in combinazione
con strumentario protesico (Cacciaviti, chiavi dinamometriche, ecc.)
idoneo e compatibile al 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 danneggiati o non compatibili con
la procedura di applicazione.

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'eventuale utilizzo nel cavo orale sono
indispensabili per ridurre i rischi per il paziente e per la prevenzione di
infezioni e infammazioni locali che possano compromettere l'integrita
biologica dei tessuti perimplantari.

In Laboratorio Odontotecnico: nelle fasi di lavorazione in Laboratorio i
DM possono essere puliti in base alla necessita senza disinfezione e/o
sterilizzazione.

| DM New Ancorvis possono essere disinfettati con metodologia a
freddo.

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

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

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

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

Riutilizzo e precauzioni nel riutilizzo

Attenzione: i DM sono forniti non sterili e prima di ogni loro utilizzo sul
paziente devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati come descritto di
seguito.

Il protocollo descritto di seguito & validato per i soli DM prodotti da New
Ancorvis. Al fine di garantire I'efficacia del processo, si raccomanda
quindi di processare tali DM senza mixarli con DM di altri fabbricanti, di
altri materiali, dimensioni, forme e destinazione d'uso.

« Verifiche funzionali: prima di effettuare la procedura descritta di
seguito, verificare lo stato dei DM: nel caso presentino segni di usura e/o
parti compromesse smaltire il DM.

+ Prelavaggio: prima di ogni utilizzo i DM devono essere immersi in una
soluzione di acqua tiepida (<40°) e detergente/disinfettante (tipo
Bactizyme) per 10-15 minuti. Prelevare i DM e spazzolarli
accuratamente, con spazzolino in nylon a setole morbide, sotto acqua
corrente al fine di rimuovere eventuali residui organici. Attenersi alle
Istruzioni del fabbricante del detergente per determinarne la quantita e/o
diluizione del prodotto. Nello spazzolare, soffermarsi in particolare sulle
scanalature, fori e filettature, aiutandosi, se necessario, con appositi
scovolini per raggiungere le parti pit ostiche. Controllare visivamente i
DM dopo la procedura: in presenza di residui ripeterla fino alla
scomparsa degli stessi.

« Detersione/disinfezione in ultrasuoni: i DM puliti come descritto,
vanno inseriti in vasca ad ultrasuoni o disinfettore e sottoposti ad un
ciclo di almeno 10 minuti a 40 °C, utilizzando un detergente/disinfettante
a base enzimatica e/o di Sali di ammonio quaternario (tipo Bactizyme)
nella diluizione suggerita dal fabbricante del prodotto. Evitare I'utilizzo di
soluzioni a base di cloro (per es. soluzione fisiologica salina).
Risciacquare per almeno 1 minuto sotto acqua corrente e asciugare con
aria compressa o panni che non rilasciano pelucchi.

+ Confezionamento: imbustare i DM in buste compatibili con il ciclo di
sterilizzazione descritto.

- Sterilizzazione: sterilizzare a vapore saturo in autoclave a 134° per
almeno 5 minuti.

+ Conservazione: le buste cosi sterilizzate vanno conservate in luogo
fresco, asciutto e lontano da fonti di calore, luce e polvere. Aprire le
confezioni solo in occasione dell'utilizzo del contenuto.

+ Numero di utilizzi: i DM sono validati per numerosi cicli,
dipendentemente dal loro stato di usura, al termine dei quali devono
essere smaltiti (per ciclo si intende utilizzo, prelavaggio,
detersione/disinfezione in ultrasuoni e sterilizzazione). Qualora i DM
presentassero danneggiamenti o segni di usura prima di questo limite,
devono essere comunqgue smaltiti.

AVVERTENZE

+ | DM non devono MAI subire nessun tipo di modifica.

« Il torque da applicare alle viti (quando corredata al DM) ¢ indicato
nell'etichetta del DM. Torque di serraggio inadeguati possono
compromettere la struttura meccanica dei componenti coinvolti, la
stabilita della connessione e il sigillo.

PRECAUZIONI:

« Non utilizzare i DM al di fuori della loro destinazione d'uso;

+ Prima di ogni utilizzo verificare I'integrita del DM: qualora presenti
anomalie, deformazioni, usura, mancata integrita, procedere allo
smaltimento.

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

ATTENZIONE: L'unico trattamento termico al quale puo essere
sottoposto il DM e quello della sterilizzazione.
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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 di 2 anni dalla data di acquisto.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA":

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

AVVISO RELATIVO AGLI INCIDENTI GRAVI:

Qualora, durante I'utilizzo dei dispositivi o nell'ambito del loro utilizzo, si
dovesse verificare un grave incidente, il paziente e/o utilizzatore dovra
segnalarlo all'Autorita competente del paese nel quale si e verificato
I'evento e al Fabbricante New Ancorvis srl al seguente indirizzo
qualita@newancorvis.eu, precisando codice e lotto del prodotto
coinvolto.

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

DESCRIZIONE DISPOSITIVO E VARIANTI — ISTRUZIONI PER L'USO
SPECIFICHE:

VITI
(UDI-DI di BASE 8053876-01-020N5)
| DM sono destinati ad essere utilizzati nell'ambito di un progetto
protesico di restauro dentale per fissare dispositivi di classe .

MATERIALE:
VARIANTE TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDURA DI UTILIZZO:
L'utilizzo avviene tramite avvitamento, con l'ausilio di strumentario
dedicato, rispettando il torque indicato in etichetta.
TRANSFER
(UDI-DI di BASE 8053876-01-018NJ)
| DM sono destinati ad essere connessi all'impianto al fine di permettere
la rilevazione dell'impronta con metodo tradizionale.

MATERIALE:
VARIANTE TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDURA DI UTILIZZO:
Mediante la vite inclusa nella confezione, connettere il DM all'impianto
per rilevare I'impronta.

V4 PICK UP
(UDI-DI di BASE 8053876-01-018NJ)

C€

0425

| DM sono destinati a trasferire la posizione spaziale di un impianto
dentale o di un MUA, dal cavo orale del paziente (flusso analogico) ad un
modello analogico. | DM svolgono la loro funzione esclusivamente se
applicati alla porzione coronale del V4 Ti Base.

L'applicazione avviene tramite avvitamento del DM sul V4 Ti Base
integro e non modificato prima di procedere con i vari tipi di impronta.
| DM & compatibile esclusivamente con il V4 Ti Base.

La responsabilita di selezionare il V4 Ti Base compatibile con impianti,
componentistica protesica e strumentario di altre case, & in carico
all'utilizzatore (Odontoiatra o Odontotecnico a seconda dei casi).
Prima dell'uso verificare le informazioni in merito alla compatibilita dei
dispositivi, il carico masticatorio e la forma del restauro per delineare il
componente idoneo.

MATERIALE:
Ti6AI4V-ELI

PROCEDURA DI UTILIZZO:

In Studio Odontoiatrico (Impronta analogica):

1) Procedere alla sterilizzazione come indicato al paragrafo "Pulizia,
lavaggio e sterilizzazione”;

2) |l DM deve essere utilizzato solo ed esclusivamente su un V4 Ti
Base integro e non ritoccato. IMPORTANTE: La qualita del restauro
finale viene completamente compromessa se questa indicazione
non viene rispettata;

3)  Controllare attentamente la corretta connessione del V4 Ti Base
all'impianto/MUA presente nel cavo orale prima di avvitarvi il V4
PICK UP (radiografia altamente consigliata);

4)  Avvitare il DM sul V4 Ti Base gia connesso all'impianto presente
nel cavo orale, facendo particolarmente attenzione che
I'avvitamento sia in battuta a fine corsa utilizzando I'apposito
accessorio V4 BLOCKER;

5)  1IDM non deve essere a contatto con dentatura adiacente e altri V4
PICK UP presenti per evitare tensioni, alloggiamenti scorretti,
spostamento di denti, incompletezza della scansione del DM;

6)  Procedere con la rilevazione dell'impronta con tecnica open tray
utilizzando, a discrezione del clinico, il materiale piu idoneo;

7)  Quando il DM rientra dopo I'utilizzo in laboratorio, procedere con le
modalita indicate nel paragrafo 'Pulizia, lavaggio e sterilizzazione’;

ATTENZIONE: E' responsabilita del Clinico

- la scelta della corretta procedura clinica per la risoluzione del caso;

- la corretta pulizia e disinfezione dell'impronta;

- la conservazione e lo stoccaggio dell'impronta prima dell'invio al

laboratorio;

In Laboratorio Odontotecnico (produzione del modello analogico):

1) E' responsabilita dell'Odontotecnico seguire le corrette procedure per

la produzione del modello fisico.

2) Al termine della produzione attenersi alle istruzioni presenti nel

paragrafo "Pulizia, lavaggio - In Laboratorio”

ANALOGHI DA GESSO
(UDI-DI di BASE 8053876-01-017NG)

| DM sono repliche dell'impianto presente sul paziente che, se applicate
mediante connessione ad un Transfer/Coping presente in un'impronta
analogica, consentono la costruzione del modello dilavoro in gesso o
resina per realizzazione di restauri protesici su impianti.

MATERIALE:
VARIANTE TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDURA DI UTILIZZO:

In Laboratorio Odontotecnico:

1) Verificare la pulizia del DM (affinché sia privo di residui derivanti da
utilizzi precedenti), l'integrita e pulizia della connessione;

2) verificare che I'assemblaggio con il Transfer/Coping sia accurato e
che non presenti gap o movimenti una volta assemblate le parti;
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3) procedere con la creazione del modello fisico usando il materiale
prescelto per il rispettivo sviluppo;

4) attenersi alle indicazioni del fabbricante del materiale prescelto per la
realizzazione del modello, prima di passare agli step successivi.

ANALOGHI DIGITALI
(UDI-DI di BASE 8053876-01-017NG)

| DM sono repliche dell'impianto presente sul paziente che, se
assemblate ad un modello prototipato (derivante da un file di scansione
digitale) e utilizzando le librerie dedicate, consentono la costruzione del
modello di lavoro in un flusso digitale per la realizzazione di restauri
protesici su impianti.

MATERIALE:
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDURA DI UTILIZZO:

In Laboratorio Odontotecnico:

1) Verificare che la forma geometrica del DM non abbia subito alterazioni
dovute a precedenti utilizzi, I'integrita e pulizia della connessione;

2) assemblare I'analogo digitale al modello prototipato, verificando il
corretto alloggiamento nella sede stampata. Si raccomanda I'utilizzo di
strumenti compatibili e adeguati all'ingaggio della vite.

3) fissare il DM dalla base del modello prototipato con la vite in
dotazione.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(UDI-DI di BASE 8053876-01-019NL)

| DM sono destinati a trasferire la posizione spaziale di un impianto
dentale o di un MUA dal cavo orale del paziente (flusso digitale) o da un
modello analogico, ai SW di progettazione CAD per la successiva
realizzazione CAD-CAM dei restauri protesici dentali avvitati, cementati o
applicati con tecnica di incollaggio poiché abbinati alle corrispettive
Librerie implantari.

L'applicazione avviene tramite ingaggio a pressione sulla porzione
coronale del V4 Ti Base integro e non modificato prima di procedere con
i vari tipi di scansione.

La responsabilita di selezionare il V4 Ti Base compatibile con impianti,
componentistica protesica e strumentario di altre case, € in carico
all'utilizzatore (Odontoiatra o Odontotecnico a seconda dei casi).

Prima dell'uso verificare le informazioni in merito alla compatibilita dei
dispositivi.

MATERIALE:
PEEK

PROCEDURA DI UTILIZZO:

In Laboratorio Odontotecnico (scansione del modello fisico):

1) Il DM deve essere utilizzato solo ed esclusivamente su un V4 Ti Base
integro, non ridotto in altezza e non ritoccato. IMPORTANTE: La qualita
del restauro finale viene completamente compromessa se questa
indicazione non viene rispettata.

2) Ingaggiare a pressione il DM sul V4 Ti Base gia avvitato sul modello
fisico proveniente da flusso di lavoro analogico o digitale;

3) Il materiale con cui & prodotto il DM consente di eseguirne la
scansione anche senza I'utilizzo di agenti opacizzanti;

4) La presenza di residui liquidi, solidi e/o deformazioni del DM
compromettono seriamente la qualita della lavorazione: attenersi alle
istruzioni presenti nel paragrafo "Pulizia, lavaggio - In Laboratorio”;

5) Eseguire la scansione seguendo scrupolosamente le indicazioni del
Desktop Scanner utilizzato;

6) Importare la scansione nel SW CAD e procedere con la progettazione
del/i restauro/i utilizzando la libreria dedicata;

7) Il progetto risultante potra essere utilizzato per la realizzazione del
restauro con materiale e tecnica di produzione prescelti;

8) Rimuovere il DM dal V4 Ti Base, e attenersi alle istruzioni presenti nel
paragrafo "Pulizia, lavaggio - In Laboratorio”;

In Studio Odontoiatrico (scansione intra orale):
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Nel caso di restauri su impianti multipli, per favorire I'accuratezza finale
della scansione, & fortemente consigliato connettere tutti | V4 Scan
Marker ai V4 Ti Base previsti per procedere con un'unica scansione,
attenendosi scrupolosamente alle indicazioni fornite dal fabbricante
dello scanner utilizzato, ad eccezione del caso specificato al punto 6b
1) procedere alla sterilizzazione come indicato al paragrafo "Pulizia,
lavaggio e sterilizzazione”;

2) I DM deve essere utilizzato solo ed esclusivamente su un V4 Ti Base
integro, non ridotto in altezza e non ritoccato. IMPORTANTE: La qualita
del restauro finale viene completamente compromessa se questa
indicazione non viene rispettata;

3) Controllare attentamente la corretta connessione del V4 Ti Base
allimpianto/MUA presente nel cavo orale prima di connettervi il V4 Scan
Marker (radiografia altamente consigliata);

4) Ingaggiare a pressione il DM sul V4 Ti Base gia avvitato sull'impianto
presente nel cavo orale;

5) Il DM non deve essere a contatto con dentatura adiacente e altri V4
Scan Marker presenti per evitare: tensioni, alloggiamenti scorretti,
spostamento di denti, incompletezza della scansione del DM.

6) qualora si verifichi;

a) contatto con denti: non utilizzare il DM;

b) contatto con altri V4 Scan Marker: e possibile scansionare
singolarmente ogni DM seguendo scrupolosamente le indicazioni dello
scanner intraorale utilizzato.

7) Verificare che nella registrazione occlusale il DM non crei interferenze
con I'arcata antagonista. In quest'ultimo caso rimuovere il DM;

8) Una volta rimosso il DM, procedere con la pulizia, lavaggio e
sterilizzazione con le modalita indicate nel paragrafo 'Pulizia, lavaggio e
sterilizzazione'.

ATTENZIONE: E' responsabilita del Clinico la scelta della corretta
procedura digitale per la risoluzione del caso

SCANBODY
(UDI-DI di BASE 8053876-01-019NL)

| DM sono destinati a trasferire la posizione spaziale di un impianto
dentale o di un MUA dal cavo orale del paziente (flusso digitale) (eccetto
Scanbody Mod. SQ) o da un modello analogico, ai SW di progettazione
CAD per procedere con la successiva realizzazione CAD-CAM dei
restauri protesici dentali avvitati, cementati o applicati con tecnica di
incollaggio poiche abbinati alle corrispettive Librerie implantari.
L'applicazione avviene tramite avvitamento sull'impianto o su MUA

prima di procedere con i vari tipi di scansione.

MATERIALE:

Ti6AI4V-ELI

PROCEDURA DI UTILIZZO:

In Laboratorio Odontotecnico (scansione del modello fisico):

1) Avvitare il DM sull'analogo presente nel modello fisico proveniente da
flusso di lavoro analogico o digitale;

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

Nel caso vi siano interferenze:

- rimuovere il materiale in eccesso, presente sul modello, che causa
interferenza;

- ripetere I'alloggiamento;

3) Avvitare il DM sull'analogo con la vite in dotazione/inclusa;

4) il trattamento superficiale del DM consente di eseguirne la scansione
anche senza I'utilizzo di agenti opacizzanti;

5) la presenza di residui liquidi, solidi /o deformazioni del DM
compromettono seriamente la qualita della lavorazione.

6) Eseguire la scansione seguendo scrupolosamente le indicazioni del
Desktop Scanner utilizzato;

7) Importare la scansione nel SW CAD e procedere con la progettazione
del/i restaturo/i utilizzando la libreria dedicata;

8) Il progetto risultante potra essere utilizzato per la realizzazione del
restauro con materiale e tecnica di produzione prescelti;
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9) rimuovere il DM dal Modello.
In Studio Odontoiatrico (scansione intra orale) (escluso Scanbody
Mod. SQ):
Nel caso di restauri su impianti multipli, per favorire I'accuratezza finale
della scansione, e fortemente consigliato avvitare tutti gli Scanbody
previsti per procedere con un'unica scansione, attenendosi
scrupolosamente alle indicazioni fornite dal fabbricante dello scanner
utilizzato, ad eccezione del caso specificato nel punto 4b
1) Avvitare il DM sull'impianto per mezzo della vite in dotazione
2) controllare attentamente la corretta connessione
Scanbody/Impianto/MUA mediante

- ispezione visiva;

- radiografia (altamente consigliata)
3) I DM non deve essere a contatto con dentatura adiacente e altri
Scanbody presenti per evitare tensioni, alloggiamenti scorretti,
spostamento di denti, incompletezza della scansione del DM.
4) qualora si verifichi

a) contatto con denti: utilizzare DM
di volume adeguato

b) contatto con altri Scanbody: & possibile scansionare singolarmente
ogni DM seguendo scrupolosamente le indicazioni dello scanner
intraorale utilizzato
5) Verificare che nella registrazione occlusale il DM non crei interferenze
con l'arcata antagonista. In quest'ultimo caso rimuovere il DM.
6) una volta rimosso il DM, procedere con la pulizia, lavaggio e
sterilizzazione con le modalita indicate nel paragrafo 'Pulizia, lavaggio e
sterilizzazione'.
ATTENZIONE: E' responsabilita del Clinico la scelta della cretta
procedura digitale per la risoluzione del caso.

SCANBODY SCAN REPLY
(UDI-DI di BASE 8053876-01-019NL)

Gli Scanbody Scan Reply sono destinati

1) ad essere fissati per avvitamento sulla connessione del V4 Ti Base
posizionato all'interno di una barra di prova;

2) ad essere fissati per avvitamento ad un transfer presente in una
impronta;

3) ad essere fissati ad una connessione corrispettiva fresata;

MATERIALE:
TiGAI4V-ELI

PROCEDURA DI UTILIZZO:

In Laboratorio Odontotecnico:

Se utilizzato con barra test

1) Verificare sia che la forma geometrica del DM non abbia subito
alterazioni dovute a precedenti utilizzi, sia l'integrita e pulizia della
connessione;

2) Verificare la compatibilita del DM con la vite in dotazione al
componente protesico o alla barra;

3) Assemblare il DM alla barra test verificando che non vi siano gap o
movimenti una volta connesse le parti;

4) Si raccomanda I'utilizzo di strumenti compatibili e adeguati
allingaggio della vite;

5) Procedere alla scansione con Desktop Scanner seguendo le
indicazioni del fabbricante di quest'ultimo.

Se utilizzato su Transfer presente su impronta

1) Verificare sia che la forma geometrica del DM non abbia subito
alterazioni dovuta a precedenti utilizzi, sia I'integrita e pulizia della
connessione;

2) Verificare la compatibilita del DM con il Transfer/Coping e rispettiva
vite presente nell'impronta;

3) Assemblare il DM a Tranfer/Coping verificando che non vi siano gap o
movimenti una volta connesse le parti;

4) Si raccomanda ['utilizzo di strumenti compatibili e adeguati
allingaggio della vite;
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5) Procedere alla scansione con Desktop Scanner seguendo le
indicazioni del fabbricante di quest'ultimo.

In Studio Odontoiatrico

Se utilizzato su una connessione presente in un restauro
provvisorio/protesi preesistente

(Attenzione: il successo di questa procedura é dipendente dalla passivita
e accuratezza del provvisorio/restauro preesistente)

1) Verificare sia che la forma geometrica del DM non abbia subito
alterazioni dovuta a precedenti utilizzi sia l'integrita e pulizia della
connessione;

2) Verificare la compatibilita del DM con la vite in dotazione al
componente protesico del Restauro provvisorio/protesi preesitente;
3) Assemblare il DM a restauro provvisorio/protesi preesistente
verificando che non vi siano gap o movimenti una volta connesse le
parti,

4) Siraccomanda I'utilizzo di strumenti compatibili e adeguati
all'ingaggio della vite;

5) Procedere alla scansione extraorale mediante Scanner Intraorale;
Nota: La medesima procedura (fino al punto 4) puo essere eseguita
anche c/o Laboratorio Odontotecnico. In questo scenario per la
scansione utilizzare un Desktop Scanner.

SCANBODY ONE SHOT
(UDI-DI di BASE 8053876-01-019NL)

| DM sono destinati a trasferire la posizione spaziale di un impianto
dentale o di un MUA dal cavo orale del paziente (flusso digitale) o da un
modello analogico ai SW di progettazione CAD per permettere la
progettazione e la successiva realizzazione CAD-CAM dei restauri
protesici dentali avvitati, cementati o applicati con tecnica di incollaggio
poiche abbinati alle corrispettive Librerie implantari.

Sono disponibili in numerose varianti determinate da: compatibilita con
impianti originali, corpo di scansione e porzione trasmucosa.

| DM sono monoblocco: la vite di fissaggio € integrata. | DM si prestano
particolarmente, per le loro caratteristiche geometriche, alle scansioni di
arcate edentule o parzialmente edentule.

MATERIALE:

TiBAI4V-ELI

PROCEDURA DI UTILIZZO:

In Laboratorio Odontotecnico (scansione del modello fisico):

1) Awvitare il DM sull'analogo presente nel modello fisico proveniente da
flusso di lavoro analogico o digitale;

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

Nel caso vi siano interferenze:

- rimuovere il materiale in eccesso, presente sul modello, che causa
interferenza;

- ripetere I'alloggiamento;

3) Awvitare il DM sull'analogo;

4) il trattamento superficiale del DM consente di eseguirne la scansione
anche senza ['utilizzo di agenti opacizzanti;

5) la presenza di residui liquidi, solidi /o deformazioni del DM
compromettono seriamente la qualita della lavorazione.

6) Eseguire la scansione seguendo scrupolosamente le indicazioni del
Desktop Scanner utilizzato;

7) Importare la scansione nel SW CAD e procedere con la progettazione
del/i restauro/i utilizzando la libreria dedicata;

8) Il progetto risultante potra essere utilizzato per la realizzazione del
restauro con materiale e tecnica di produzione prescelti;

9) rimuovere il DM dal Modello

In Studio Odontoiatrico (scansione intra orale):

Per favorire I'accuratezza finale della scansione, & fortemente consigliato
avvitare tutti gli Scanbody previsti per procedere con un'unica scansione,
attenendosi scrupolosamente alle indicazioni fornite dal fabbricante
dello scanner utilizzato

1) Avvitare il DM sull'impianto;

2) controllare attentamente la corretta connessione
Scanbody/Impianto/MUA mediante
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- ispezione visiva;

- radiografia (altamente consigliata)
3) I DM non deve essere a contatto con dentatura adiacente e altri
Scanbody presenti per evitare: tensioni, alloggiamenti scorretti,
spostamento di denti, incompletezza della scansione del DM.
4) qualora si verifichi

a) contatto con denti: utilizzare DM di volume adeguato
5) Verificare che nella registrazione occlusale il DM non crei interferenze
con 'arcata antagonista. In quest'ultimo caso rimuovere il DM.
6) una volta rimosso il DM, procedere come indicato nel paragrafo
"Pulizia, lavaggio e sterilizzazione".
ATTENZIONE: E' responsabilita del Clinico la scelta della corretta
procedura digitale per la risoluzione del caso

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(UDI-DI di BASE 8053876-01-019NL)

| DM sono destinati a trasferire la posizione spaziale di pil impianti
dentali o di MUA dal cavo orale del paziente, utilizzando un flusso digitale
con Scanner intra-orale.

Il singolo DM puo essere utilizzato solo ed esclusivamente in
combinazione con gli altri DM facenti parte del Kit SCANLOGIQ e
rispettivo SW.

I DM permette quindi la progettazione CAD e la successiva realizzazione
CAD-CAM di restauri protesici dentali avvitati o applicati con tecnica da
incollaggio, in quanto abbinati alle corrispettive Librerie implantari.

Sono disponibili in numerose varianti determinate da: compatibilita con
impianti originali, forma e geometria del corpo di scansione.

| DM sono corredati da rispettiva vite di fissaggio dedicata.

| DM si prestano, per le loro caratteristiche geometriche, alle scansioni di
arcate edentule o parzialmente edentule.

I DM non e sterile: una volta rimosso, procedere come indicato nel
paragrafo "Pulizia, lavaggio e sterilizzazione".

MATERIALE:
TiGAI4V-ELI

PROCEDURA DI UTILIZZO:
Per la procedura di utilizzo vedere IFU (Istruzioni per I'uso) KIT

SCANLOGIQ.
.\1 b_. & o]
K11

GEMINI LINE — CLASS | DEVICES

o

GENERAL INFORMATION

All products shown in this document are Medical Devices (MDs)
intended for use within a prosthetic restoration project.

The MDs are available in several configurations, depending on the type,
including: compatibility with original implants, diameter, scan body,
transmucosal portion, threading, and pitch.

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

The MDs are preformed, non-sterile, and reusable.

CONTRAINDICATIONS:

When intended for contact with the patient, do not use in cases of
allergies or intolerances to the materials composing the devices.
Verify the compatibility of the medical devices with any existing
prosthetic materials already present in the oral cavity.

TARGET USERS

The use of these MDs is restricted to Dental Technicians and Licensed
Dentists who are properly trained and authorized to practice in facilities
designated for such activities.

TARGET PATIENTS:
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These MDs are intended for use in prosthetic projects for patients with
one or more dental implants.

WORKABILITY LIMITATION:

The MDs are not modifiable.

COMPATIBILITY: Implants, Prosthetic Components, and Instruments
Before use, verify the compatibility information related to the MDs.

Prosthetic Instruments:The MDs must be used in combination with
suitable and compatible prosthetic instruments (e.g., screwdrivers,
torque wrenches, etc.).

New Ancorvis provides instruments compatible with its MDs: please
refer to the website https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en to check
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 damaged instruments or those incompatible with the
application procedure.

CLEANING, WASHING, AND STERILIZATION:

The MDs are supplied clean and washed according to the validated
protocol by New Ancorvis. The MDs are non-sterile: proper cleaning,
disinfection, and sterilization prior to any intraoral use are essential to
reduce patient risk and to prevent local infections and local
inflammations that could compromise the biological integrity of peri-
implant tissues.

In the Dental Laboratory: During processing phases in the laboratory,
the MDs may be cleaned as needed without requiring disinfection and/or
sterilization.

New Ancorvis MDs can be disinfected using cold disinfection methods.

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

® The MDs are supplied non-sterile: before use on a patient, they must
be packaged and sterilized.

® Before sterilization, the MD must be removed from its original
packaging and placed in pouches compatible with steam sterilization
method.

® The pouches must be sealed using a validated method by the user.

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

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

Reuse and related precautions:

Warning: The MDs are supplied non-sterile and must be cleaned,
disinfected, and sterilized before each use on a patient, as described
below.

The following protocol is validated exclusively for MDs manufactured by
New Ancorvis. To ensure the effectiveness of the process, it is
recommended to process only these MDs, without mixing them with
devices from other manufacturers, or with different materials, sizes,
shapes, or intended uses.

+ Functional Checks: Before performing the procedure described below,
inspect the MDs. If any signs of wear and/or damage are present, the
MD must be discarded.

Pre-washing: Before each use, immerse the MDs in a solution of
lukewarm water (<40°C) and detergent/disinfectant (e.g., Bactizyme)
for 10—15 minutes. Remove the MDs and brush them thoroughly
under running water using a soft-bristled nylon brush to eliminate any
organic residues. Follow the detergent manufacturer's instructions for
dilution and quantity. Pay special attention to grooves, holes, and
threads, using appropriate brushes if necessary to reach difficult
areas. Visually inspect the MDs after the procedure and repeat if
residues are still present.

Ultrasonic Cleaning/Disinfection: Once cleaned, place the MDs in an
ultrasonic cleaner or washer-disinfector and run a cycle of at least 10
minutes at 40°C using an enzymatic and/or quaternary ammonium
salt-based detergent/disinfectant (e.g., Bactizyme), following the
manufacturer’s dilution guidelines. Avoid chlorine-based solutions

Rev. 12/09/2025

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



NEW "
ANCORVIS

(e.g., saline solution). Rinse under running water for at least 1 minute
and dry with compressed air or lint-free cloths.

Packaging: Place the MDs in pouches compatible with the described
sterilization cycle.

Sterilization: Sterilize in a steam autoclave at 134°C for at least 5
minutes.

Storage: Store the sterilized pouches in a cool, dry place away from
heat sources, light, and dust. Open the packaging only at the time of
use.

Number of Uses: The MDs are validated for multiple cycles, depending
on their wear condition. Each cycle includes use, pre-washing,
ultrasonic cleaning/disinfection, and sterilization. If the MDs show
damage or wear before reaching the expected number of cycles, they
must be discarded.

CAUTIONS:

+ MDs must never be modified in any way.

+ The torque to be applied to screws (when provided with the MD) is
indicated on the MD label. Inadequate tightening torque may
compromise the mechanical structure of the components involved,
the stability of the connection, and the seal.

PRECAUTIONS:

+ Do not use MDs outside their intended purpose.

+ Before each use, check the integrity of the MD: if any anomalies,
deformations, wear, or damage are present, the MD must be
discarded.

+ During clinical procedures (if applicable), pay attention to the small
size of the devices: prevent accidental ingestion by the patient.

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

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

DISPOSAL:

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

WARRANTY:
New Ancorvis provides a 2-year warranty from the date of purchase.

DISCLAIMER OF LIABILITY:

The Gemini Line components manufactured by New Ancorvis must be
used by qualified personnel familiar with implant and prosthetic
restoration protocols and capable of identifying any device defects.
New Ancorvis disclaims any liability for direct and/or indirect damages
resulting from user negligence, unauthorized modifications to the
original shape of the devices, improper use, or incorrect storage and
handling.

NOTICE REGARDING SERIOUS INCIDENTS:

In the event of a serious incident occurring during or in connection with
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: gualita@newancorvis.eu, specifying the product code and lot
number involved.

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

DEVICE DESCRIPTION AND VARIANTS — SPECIFIC INSTRUCTIONS
FOR USE

SCREWS:
(Basic UDI-DI: 8053876-01-020N5)

These MDs are intended for use within a dental prosthetic restoration
project to secure Class | devices.
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MATERIAL:
Tl Variant: Ti6AI4V-ELI
AlSI Variant: AISI 303

INSTRUCTIONS FOR USE:

Use by screwing the device in place with the aid of dedicated
instruments, applying the torque specified on the label.

TRANSFERS:
(Basic UDI-DI: 8053876-01-018NJ)

These MDs are intended to be connected to the implant to enable
impression taking using the traditional method.

MATERIAL:

Tl Variant: Ti6AI4V-ELI
AlSI Variant: AISI 303

INSTRUCTIONS FOR USE:

Using the screw included in the package, connect the MD to the implant
to take the impression.

V4 PICK UP:
(Basic UDI: 8053876-01-018NJ)

These MDs are intended to transfer the spatial position of a dental
implant or MUA from the patient's oral cavity (analog workflow) to an
analog model.

The MDs function exclusively when applied to the coronal portion of
the V4 Ti Base.

Application is performed by screwing the MD onto an intact and
unmodified V4 Ti Base before proceeding with any type of impression.
The MD is compatible exclusively with the V4 Ti Base.

The responsibility for selecting a V4 Ti Base that is compatible with
implants, prosthetic components, and instruments from other
manufacturers lies with the user (Dentist or Dental Technician,
depending on the case).

Before use, verify all information regarding device compatibility,
masticatory load, and restoration design in order to select the
appropriate component.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

INSTRUCTIONS FOR USE

In the Dental Clinic (Analog Impression):

1)  Sterilize the MD as described in the section "Cleaning, Washing, and
Sterilization”.

2) The MD must be used only on an intact and unmodified V4 Ti Base.
IMPORTANT: The quality of the final restoration is completely
compromised if this instruction is not followed.

3) Carefully verify the correct connection of the V4 Ti Base to the
implant/MUA in the oral cavity before screwing in the V4 PICK UP
(radiographic confirmation is highly recommended).

4)  Screw the MD onto the V4 Ti Base already connected to the implant
in the oral cavity, ensuring it is fully seated using the dedicated V4
BLOCKER accessory.

5) The MD must not come into contact with adjacent teeth or other V4
PICK UPs to avoid stress, misalignment, tooth displacement, or
incomplete scanning of the MD.

6) Proceed with the open tray impression technique using the most
suitable material, at the clinician's discretion.

7) Once the MD is returned to the lab after use, follow the procedures
outlined in the "Cleaning, Washing, and Sterilization” section.

WARNING — The Clinician is responsible for:

® Selecting the appropriate clinical procedure for the case;
® Proper cleaning and disinfection of the impression;

® Proper storage and handling of the impression before sending it to the
lab.

In the Dental Laboratory (Analog Model Fabrication):

Rev. 12/09/2025

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


mailto:qualita@newancorvis.eu

NEW "
ANCORVIS

1) The Dental Technician is responsible for following the correct
procedures for producing the physical model.

2)  After model fabrication, follow the instructions in the
section "Cleaning, Washing — In the Laboratory".

PLASTER ANALOGS:
(Basic UDI-DI: 8053876-01-017NG)

These MDs are replicas of the implant present in the patient. When
connected to a Transfer/Coping within an analog impression, they allow
the construction of a working model in plaster or resin for the fabrication
of implant-supported prosthetic restorations.

MATERIAL:

Tl Variant: Ti6AI4V-ELI
AlISI Variant: AISI 303

INSTRUCTIONS FOR USE

In the Dental Laboratory:

1) Verify that the MD is clean (free from residues of previous use), and
that the connection is intact and clean.

2) Ensure that the assembly with the Transfer/Coping is accurate and
free of gaps or movement once connected.

3) Proceed with the creation of the physical model using the selected
material.

4)  Follow the manufacturer's instructions for the chosen material
before proceeding to the next steps.

DIGITAL ANALOGS:
(Basic UDI-DI: 8053876-01-017NG)

These MDs are replicas of the implant present in the patient. When
assembled onto a prototyped model (derived from a digital scan file) and
using the dedicated libraries, they allow the construction of a working
model within a digital workflow for the fabrication of implant-supported
prosthetic restorations.

MATERIAL:
AISI Variant: AISI 303

INSTRUCTIONS FOR USE

In the Dental Laboratory:

1) Verify that the MD's geometry has not been altered by previous
use, and that the connection is intact and clean.

2)  Assemble the digital analog onto the prototyped model, ensuring
correct seating in the printed socket. Use compatible and
appropriate tools for engaging the screw.

3)  Secure the MD from the base of the prototyped model using the
supplied screw.

SCANBODY V4 SCAN MARKER:

(Basic UDI-DI: 8053876-01-019NL)
These MDs are intended to transfer the spatial position of a dental
implant or MUA from the patient's oral cavity (digital workflow) or from
an analog model to CAD design software, enabling CAD-CAM fabrication
of screw-retained, cemented, or bonded prosthetic restorations using
the corresponding implant libraries.
Application is performed by press-fitting onto the coronal portion of an
intact and unmodified V4 T roceeding with any type of
scanning..
The responsibility for selec se compatible with implants,
prosthetic components, an from other manufacturers lies
with the user (Dentist or Dental Technician, depending on the case).
Before use, verify the information regarding device compatibility.

MATERIAL:

PEEK

INSTRUCTIONS FOR USE

In the Dental Laboratory (Physical Model Scanning):

1) The MD must be used only on an intact, unshortened, and
unmodified V4 Ti Base.
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IMPORTANT: Failure to follow this instruction will compromise the
quality of the final restoration.

2)  Press-fit the MD onto the V4 Ti Base already screwed into the
physical model from the analog or digital workflow.

3)  The MD material allows scanning without the use of scanning
sprays.

4)  The presence of liquid or solid residues or deformations on the MD
will seriously compromise the quality of the process: follow the
instructions in the section "Cleaning, Washing — In the Laboratory".

5)  Perform the scan following the instructions of the desktop scanner
used.

6)  Import the scan into the CAD software and proceed with the
design of the restoration(s) using the dedicated library.

7)  The resulting design can be used for fabrication with the chosen
material and production technique.

8)  Remove the MD from the V4 Ti Base and follow the cleaning
instructions in the section "Cleaning, Washing — In the Laboratory”.

In the Dental Clinic (Intraoral Scanning):

For restorations on multiple implants, to ensure final scan accuracy, it is

strongly recommended to connect all V4 Scan Markers to the

corresponding V4 Ti Bases and perform a single scan, strictly following
the scanner manufacturer's instructions, except in the case described in
point 6b.

1)  Sterilize the MD as described in the section "Cleaning, Washing,
and Sterilization".

2)  The MD must be used only on an intact, unshortened, and
unmodified V4 Ti Base.

IMPORTANT: Failure to follow this instruction will compromise the
quality of the final restoration.

3)  Carefully verify the correct connection of the V4 Ti Base to the
implant/MUA in the oral cavity before connecting the V4 Scan
Marker (radiographic confirmation is highly recommended).

4)  Press-fit the MD onto the V4 Ti Base already screwed into the
implant in the oral cavity.

5)  The MD must not contact adjacent teeth or other V4 Scan Markers
to avoid stress, misalignment, tooth displacement, or incomplete
scanning.

6) If occurs:

a) Contact with teeth: do not use the MD.

b) Contact with other V4 Scan Markers: it is possible to scan each
MD individually, strictly following the intraoral scanner's
instructions.

7)  Ensure that the MD does not interfere with the opposing arch
during occlusal registration. If interference occurs, remove the MD.

8)  Once the MD has been removed, proceed with cleaning, washing,
and sterilization as described in the section "Cleaning, Washing,
and Sterilization”.

WARNING: The Clinician is responsible for selecting the appropriate
digital procedure for case resolution.

SCANBODY:
(Basic UDI-DI: 8053876-01-019NL)

These MDs are intended to transfer the spatial position of a dental
implant or MUA from the patient's oral cavity (digital workflow) (except
for Scanbody Mod. SQ) or from an analog model to CAD design
software, in order to proceed with the CAD-CAM fabrication of screw-
retained, cemented, or bonded prosthetic restorations as they are
associated with the corresponding implant libraries.

Application is performed by screwing the MD onto the implant or MUA
prior to performing any type of scan.

MATERIAL:

Ti6AI4V-ELI

INSTRUCTIONS FOR USE — In the Dental Laboratory (Physical Model
Scanning):
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1) Screw the MD onto the analog in the physical model from the
analog or digital workflow.

2)  After placement, ensure there are no interferences between the MD
and parts of the model.

If interference is present:
remove excess material from the model causing the interference;
repeat the placement.

3)  Screw the MD onto the analog using the included screw.

4)  The MD's surface treatment allows scanning without the use of
scanning sprays.

5)  The presence of liquid or solid residues or deformations on the MD
will seriously compromise the quality of the process.

6)  Perform the scan following the desktop scanner manufacturer's
instructions.

7)  Import the scan into the CAD software and proceed with the
design of the restoration(s) using the dedicated library.

8)  The resulting design can be used for fabrication with the chosen
material and production technique.

9)  Remove the MD from the model.

In the Dental Clinic (Intraoral Scanning) (excluding Scanbody Mod.

SQ):

For restorations on multiple implants, to ensure final scan accuracy, it is

strongly recommended to screw in all Scanbodies and perform a single

scan, strictly following the scanner manufacturer's instructions, except
in the case described in point 4b.

1) Screw the MD onto the implant using the included screw.

2)  Carefully verify the correct Scanbody/Implant/MUA connection by:

visual inspection;
radiograph (highly recommended).

3)  The MD must not contact adjacent teeth or other Scanbodies to
avoid stress, misalignment, tooth displacement, or incomplete
scanning.

4)  If occurs:

a) Contact with teeth: use a Scanbody of appropriate volume.
b) Contact with other Scanbodies: scan each MD individually,
strictly following the intraoral scanner's instructions.

5)  Ensure that the MD does not interfere with the opposing arch
during occlusal registration. If interference occurs, remove the MD.

6)  After removing the MD, proceed with cleaning, washing, and
sterilization as described in the section "Cleaning, Washing, and
Sterilization”.

WARNING: The Clinician is responsible for selecting the appropriate
digital procedure for case resolution.

SCANBODY SCAN REPLY
(Basic UDI-DI: 8053876-01-019NL)

Scanbody Scan Reply devices are intended to:

1) Be screwed onto the V4 Ti Base connection positioned within a test
bar;

2) Be screwed onto a transfer present in an impression;

3) Be screwed onto a corresponding milled connection.

MATERIAL:
TiBAI4V-ELI

INSTRUCTIONS FOR USE

In the Dental Laboratory:

If used with a test bar:

1) Verify that the MD's geometry has not been altered by previous use
and that the connection is intact and clean.

2)  Check compatibility of the MD with the screw supplied with the
prosthetic component or bar.

3) Assemble the MD to the test bar, ensuring there are no gaps or
movement once connected.

4)  Use compatible and appropriate tools for engaging the screw.

5)  Proceed with scanning using a desktop scanner, following the
manufacturer's instructions.

If used on a transfer in an impression:

1) Verify that the MD's geometry has not been altered by previous
use and that the connection is intact and clean.
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2)  Check compatibility of the MD with the Transfer/Coping and the
corresponding screw in the impression.

3)  Assemble the MD to the Transfer/Coping, ensuring there are no

gaps or movement once connected.

Use compatible and appropriate tools for engaging the screw.

Proceed with scanning using a desktop scanner, following the

manufacturer's instructions.

oL

In the Dental Clinic:

If used on a connection in a provisional restoration or pre-existing

prosthesis

(Note: The success of this procedure depends on the passivity and

accuracy of the provisional/pre-existing restoration.)

1) Verify that the MD's geometry has not been altered by previous use
and that the connection is intact and clean.

2)  Check compatibility of the MD with the screw supplied with the
prosthetic component of the provisional/pre-existing restoration.

3) Assemble the MD to the provisional/pre-existing restoration,
ensuring there are no gaps or movement once connected.

4)  Use compatible and appropriate tools for engaging the screw.

5) Proceed with extraoral scanning using an intraoral scanner.
Note: The same procedure (up to step 4) can also be performed in
the dental laboratory. In this case, use a desktop scanner for
scanning.

SCANBODY ONE SHOT:
(Basic UDI-DI: 8053876-01-019NL)

These MDs are intended to transfer the spatial position of a dental
implant or MUA from the patient's oral cavity (digital workflow) or from
an analog model to CAD design software, in order to proceed with the
CAD-CAM fabrication of screw-retained, cemented, or bonded prosthetic
restorations as they are associated with the corresponding implant
libraries.

They are available in various configurations based on: compatibility with
original implants, scan body geometry, and transmucosal height.

These MDs are monoblock: the fixation screw is integrated. Due to their
geometric characteristics, they are particularly suitable for scanning fully
or partially edentulous arches.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

INSTRUCTIONS FOR USE
In the Dental Laboratory (Physical Model Scanning):
1)  Screw the MD onto the analog in the physical model from the
analog or digital workflow.
2) After placement, ensure there are no interferences between the MD
and parts of the model.
a. Ifinterference is present:
remove excess material from the model causing the
interference;
repeat the placement.
3) Screw the MD onto the analog.
) The MD's surface treatment allows scanning without the use of
scanning sprays.
5) The presence of liquid or solid residues or deformations on the MD
will seriously compromise the quality of the process.
6) Perform the scan following the desktop scanner manufacturer's
instructions.
7) Import the scan into the CAD software and proceed with the design
of the restoration(s) using the dedicated library.
8) The resulting design can be used for fabrication with the chosen
material and production technique.
9) Remove the MD from the model.

In the Dental Clinic (Intraoral Scanning):
To ensure final scan accuracy, it is strongly recommended to screw in all
Scanbodies and perform a single scan, strictly following the scanner
manufacturer's instructions.
1)  Screw the MD onto the implant.
2)  Carefully verify the correct Scanbody/Implant/MUA connection by:
visual inspection;
radiograph (highly recommended).
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3) The MD must not contact adjacent teeth or other Scanbodies to
avoid stress, misalignment, tooth displacement, or incomplete
scanning.

4)  If occurs contact with teeth: use a Scanbody of appropriate volume.

5) Ensure that the MD does not interfere with the opposing arch during
occlusal registration. If interference occurs, remove the MD.

6) After removing the MD, proceed as described in the
section "Cleaning, Washing, and Sterilization”.

WARNING: The Clinician is responsible for selecting the appropriate

digital procedure for case resolution.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(Basic UDI-DI 8053876-01-019NL)

The MDs are intended to digitally transfer the spatial position of multiple
dental implants or Multi-Unit Abutments from the patient's oral cavity
using an intraoral scanning workflow.

Each individual MD can be used exclusively in combination with the
other MDs included in the SCANLOGIQ Kit and its corresponding
software.

The MD enables CAD design and subsequent CAD-CAM

manufacturing of screw-retained or cemented prosthetic restorations,
as it is associated with the corresponding implant libraries.

The devices are available in several configurations, determined by:
Compatibility with original implant systems and Shape and geometry of
the scan body.

Each MD is supplied with a dedicated fixation screw.

Due to their geometric characteristics, the MDs are suitable for
scanning fully edentulous or partially edentulous arches.

The MD is non-sterile: once removed, it must be processed according to
the instructions provided in the section "Cleaning, Washing, and
Sterilization.”

MATERIAL:
TiBAI4V-ELI

INSTRUCTIONS FOR USE:
For usage procedures, refer to the Instructions for Use of the
SCANLOGIQ Kit.

A
&
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LINEA GEMINI — DISPOSITIVOS DE CLASE |

INFORMACION GENERAL:

Todos los productos ilustrados en este documento son Dispositivos
Médicos (DM) destinados a ser utilizados en el marco de un proyecto de
restauracion protésica dental.

Los DM estan disponibles en multiples variantes determinadas, segun el
tipo, por: compatibilidad con implantes originales, didmetro, cuerpo de
escaneo, porcion transmucosa, roscado y paso.

Consulte el sitio web https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es para
verificar las especificaciones de cada cédigo.

Los DM son prefabricados, no estériles y reutilizables.

CONTRAINDICACIONES:

Cuando estén destinados al contacto con el paciente, no deben utilizarse
en caso de alergias o intolerancias a los materiales que componen los
dispositivos.

Verifique la compatibilidad de los DM con otros materiales protésicos
que puedan estar presentes en la cavidad oral.

USUARIOS DESTINADOS:

El uso de los DM esta reservado a Técnicos Dentales y
Odontdlogos debidamente formados y habilitados para ejercer en los
entornos adecuados para dichas actividades.

PACIENTES DESTINADOS:

Los DM estan destinados a la realizacion de proyectos protésicos para
pacientes portadores de uno o mas implantes dentales.
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LIMITE DE TRABAJABILIDAD:

Los DM no son modificables.

COMPATIBILIDAD: Implantes, Componentes, Protésicos e
Instrumental:

Antes de su uso, verifique la informacion relativa a la compatibilidad de
los DM.

Instrumental Protésico:

Los DM deben utilizarse en combinacion con instrumental protésico
adecuado y compatible (destornilladores, llaves dinamométricas, etc.).
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 utilice instrumentos dafiados o incompatibles con el procedimiento
de aplicacion.

LIMPIEZA, LAVADO Y ESTERILIZACION:

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

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

En el Laboratorio Dental:

Durante las fases de trabajo en laboratorio, los DM pueden limpiarse
segun sea necesario, sin necesidad de desinfeccion y/o esterilizacion.
Los DM de New Ancorvis pueden desinfectarse mediante métodos de
desinfeccion en frio.

En Clinica Dental:
En caso de uso intraoral de un tnico DM (por ejemplo, durante pruebas
clinicas), sequir el siguiente procedimiento:

® | 0s DM se suministran no estériles: antes de su uso en el paciente, es
obligatorio empaquetarlos y esterilizarlos.

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

® | as 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, secoy
alejado de fuentes de calor, luz y polvo. Abrir la bolsa Unicamente en el
momento del uso.

Reutilizacién y Precauciones en la Reutilizacion

Atencion: Los DM se suministran no estériles y deben ser limpiados,
desinfectados y esterilizados antes de cada uso en el paciente,
siguiendo el protocolo descrito a continuacion.

Este protocolo esta validado exclusivamente para los DM fabricados por
New Ancorvis. Para garantizar la eficacia del proceso, se recomienda no
mezclar estos DM con dispositivos de otros fabricantes, materiales,
tamafos, formas o usos distintos.

® Verificacién funcional: Antes de iniciar el procedimiento, comprobar el
estado del DM. Si presenta signos de desgaste o partes
dafiadas, desechar el dispositivo.

® Prelavado: Antes de cada uso, sumergir el DM en una solucion de
agua tibia (<40°C) y detergente/desinfectante (por ejemplo,
Bactizyme) durante 10—-15 minutos.
Retirar el DM y cepillarlo cuidadosamente bajo agua corriente con un
cepillo de nylon de cerdas suaves para eliminar residuos orgdnicos.
Seguir las instrucciones del fabricante del detergente para determinar
la cantidad y dilucién adecuada.
Prestar especial atencion a ranuras, orificios y roscas, utilizando
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cepillos especificos si es necesario.
Inspeccionar visualmente el DM tras el procedimiento: si quedan
residuos, repetir hasta su completa eliminacion.

Limpieza/desinfeccién por ultrasonidos: Una vez limpio, colocar el
DM en una cubeta de ultrasonidos o desinfectador y someterlo a un
ciclo de al menos 10 minutos a 40°C, utilizando un
detergente/desinfectante enzimético y/o con sales de amonio
cuaternario (como Bactizyme), segun la dilucion recomendada por el
fabricante.

Evitar soluciones con base de cloro (por ejemplo, solucién salina).
Enjuagar durante al menos 1 minuto bajo agua corriente y secar con
aire comprimido o pafos que no desprendan pelusa.

® Empaquetado: Colocar el DM en bolsas compatibles con el ciclo de
esterilizacion descrito.

® Esterilizacion: Esterilizar en autoclave de vapor saturado a 134°C
durante al menos 5 minutos.

® Conservacion: Las bolsas esterilizadas deben almacenarse en un
lugar fresco, seco y alejado de fuentes de calor, luz y polvo. Abrir las
bolsas Unicamente en el momento del uso.

® Numero de usos: Los DM estén validados para multiples ciclos,
dependiendo de su estado de desgaste.
Cada ciclo incluye: uso, prelavado, limpieza/desinfeccion por
ultrasonidos y esterilizacion.
Si el DM presenta dafios o desgaste antes de alcanzar el nimero de
ciclos previsto, debe ser desechado.

ADVERTENCIAS:
+ Los DM nunca deben ser modificados.
+ Eltorque a aplicar a los tornillos (cuando se incluyen con el DM)
esta indicado en la etiqueta del dispositivo.
Un torque inadecuado puede comprometer la estructura mecanica
de los componentes, la estabilidad de la conexion y el sellado.

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

° Antes de cada uso, verificar la integridad del DM: si presenta
anomalias, deformaciones, desgaste o falta de integridad, debe ser
desechado.

. Durante el procedimiento clinico (si aplica), prestar atencion
al tamafo reducido de los dispositivos: evitar que puedan
ser ingeridos accidentalmente por el paciente.

ATENCION:
El Unico tratamiento térmico permitido para los DM es la esterilizacion.

CONSERVACION:

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

ELIMINACION:

Los DM deben eliminarse de acuerdo con la normativa vigente.

Si han sido utilizados, deben desecharse como residuos bioldgicamente
contaminados, conforme a la legislacion aplicable.

GARANTIA:
New Ancorvis ofrece una garantia de 2 afios a partir de la fecha de
compra.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD:

Los componentes de la Linea Gemini fabricados por New Ancorvis
deben ser utilizados exclusivamente por personal especializado,
familiarizado con los protocolos clinicos de implantologia y restauracion
protésica, y capaz de identificar posibles defectos en los dispositivos.
New Ancorvis declina toda responsabilidad por dafios directos y/o
indirectos derivados de negligencia del usuario, modificaciones
realizadas por el usuario fuera de los limites indicados, uso indebido,
conservacion o tratamiento incorrecto de los dispositivos.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES:
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En caso de que ocurra un incidente grave durante el uso de los
dispositivos o en relacion con su utilizacion, el paciente y/o el usuario
deberd notificarlo a la autoridad competente del pais donde ocurri¢ el
evento, asi como al fabricante New Ancorvis srl a través del correo
electrénico gualita@newancorvis.eu

indicando el cédigo y lote del producto implicado.

SIMBOLOGIA:
Para la explicacién de los simbolos, consulte el documento ‘Legenda
simbologia New Ancorvis'.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Y VARIANTES — INSTRUCCIONES DE
USO ESPECIFICAS:

TORNILLOS
(UDI-DI Béasico: 8053876-01-020N5)

Estos Dispositivos Médicos (DM) estan destinados a ser utilizados en el
marco de un proyecto de restauracion protésica dental para fijar
dispositivos de Clase I.

MATERIAL:
VARIANTE TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDIMIENTO DE USO:
El uso se realiza mediante atornillado, con la ayuda de instrumental
especifico, respetando el torque indicado en la etiqueta del dispositivo.

TRANSFER
(UDI-DI Béasico: 8053876-01-018NJ)

Estos DM estan destinados a ser conectados al implante con el fin de
permitir la toma de impresion mediante el método tradicional.

MATERIAL:
VARIANTE TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDIMIENTO DE USO:
Con la ayuda del tornillo incluido en el envase, conectar el DM al
implante para realizar la toma de impresion.

V4 PICK UP
(UDI-DI Basico: 8053876-01-018NJ)

Estos Dispositivos Médicos (DM) estén disefiados para transferir la
posicion espacial de un implante dental o de un MUA desde la cavidad
oral del paciente (flujo analdgico) a un modelo analdgico.

Los DM cumplen su funcién Unicamente cuando se aplican sobre la
porcién coronal del V4 Ti Base.

La aplicacion se realiza mediante atornillado del DM sobre un V4 Ti Base
integro y no modificado, antes de proceder con cualquier tipo de toma
de impresion.

El DM es exclusivamente compatible con el V4 Ti Base.

La responsabilidad de seleccionar un V4 Ti Base compatible con
implantes, componentes protésicos e instrumental de otros fabricantes
recae en el usuario (Odontdlogo o Técnico Dental, segun el caso).
Antes del uso, verificar la compatibilidad de los dispositivos, la carga
masticatoria y la forma de la restauracion para determinar el
componente adecuado.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

PROCEDIMIENTO DE USO
En Clinica Dental (Toma de impresion analdgica):
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) Esterilizar el DM segun lo indicado en el apartado "Limpieza,

lavado y esterilizacion”.

2)  EIDM debe utilizarse Unicamente sobre un V4 Ti Base integro y sin
modificar.

IMPORTANTE: La calidad de la restauracion final se vera
completamente comprometida si no se respeta esta indicacion.

3)  Verificar cuidadosamente la correcta conexion del V4 Ti Base al
implante/MUA presente en la cavidad oral antes de atornillar el V4
PICK UP (se recomienda encarecidamente una radiografia).

4)  Atornillar el DM sobre el V4 Ti Base ya conectado al implante,
asegurandose de que el atornillado llegue al tope final, utilizando el
accesorio especifico V4 BLOCKER.

5)  EIDM no debe entrar en contacto con dientes adyacentes ni con
otros V4 PICK UP para evitar tensiones, asentamientos
incorrectos, desplazamiento de dientes o escaneos incompletos
del DM.

6)  Realizar la toma de impresion con técnica open tray, utilizando el
material mas adecuado a criterio del clinico.

7)  Unavez que el DM regrese al laboratorio tras su uso, seguir las
indicaciones del apartado "Limpieza, lavado y esterilizacion”.

ATENCION - Es responsabilidad del Clinico:

® Elegir el procedimiento clinico adecuado para la resolucion del caso.

® Realizar la correcta limpieza y desinfeccion de la impresion.

® Conservary almacenar la impresion adecuadamente antes de
enviarla al laboratorio.
En Laboratorio Dental (Fabricacién del modelo analégico):
1. Es responsabilidad del Técnico Dental seguir los procedimientos
correctos para la fabricacion del modelo fisico.
2. Al finalizar la produccion, seguir las instrucciones del
apartado "Limpieza, lavado — En Laboratorio”.

ANALOGOS DE YESO
(UDI-DI Bésico: 8053876-01-017NG)

Estos Dispositivos Médicos (DM) son réplicas del implante presente en
el paciente que, al ser conectadas a un Transfer/Coping presente en una
impresion analdgica, permiten la construccion de un modelo de trabajo
en yeso o resina para la fabricacion de restauraciones protésicas sobre
implantes.

MATERIAL:
VARIANTE TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDIMIENTO DE USO

En Laboratorio Dental:

1) Verificar que el DM esté limpio (sin residuos de usos anteriores), y
que la conexion esté integra y limpia.

2) Comprobar que el ensamblaje con el Transfer/Coping sea preciso y
gue no haya espacios ni movimientos una vez conectadas las
piezas.

3) Proceder con la creacion del modelo fisico utilizando el material
seleccionado para su desarrollo.

4)  Sequir las instrucciones del fabricante del material elegido antes de
continuar con los siguientes pasos.

ANALOGOS DIGITALES
(UDI-DI Bésico: 8053876-01-017NG)

Estos DM son réplicas del implante presente en el paciente que, al ser
ensambladas en un modelo prototipado (derivado de un archivo de
escaneo digital) y utilizando las bibliotecas dedicadas, permiten

la construccion de un modelo de trabajo dentro de un flujo digital para la
fabricacion de restauraciones protésicas sobre implantes.

MATERIAL:
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDIMIENTO DE USO

En Laboratorio Dental:

1) Verificar que la geometria del DM no haya sufrido alteraciones por
usos anteriores, y que la conexion esté integra y limpia.
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2)  Ensamblar el analogo digital al modelo prototipado, comprobando
el correcto asentamiento en el alojamiento impreso. Se
recomienda el uso de herramientas compatibles y adecuadas para
el ajuste del tornillo.

3)  Fijar el DM desde la base del modelo prototipado utilizando el
tornillo suministrado.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(UDI-DI Béasico: 8053876-01-019NL)

Estos DM estén disefiados para transferir la posicion espacial de un
implante dental o de un MUA desde la cavidad oral del paciente (flujo
digital) o desde un modelo analdgico, a los software de disefio CAD, para
la posterior fabricacion CAD-CAM de restauraciones protésicas dentales
atornilladas, cementadas o adheridas, mediante el uso de las bibliotecas
implantarias correspondientes.

La aplicacion se realiza mediante encaje a presion sobre la porcion
coronal del V4 Ti Base, que debe estar integro y sin modificaciones antes
de proceder con cualquier tipo de escaneo.

La responsabilidad de seleccionar un V4 Ti Base compatible con
implantes, componentes protésicos e instrumental de otros fabricantes
recae en el usuario (Odontdlogo o Técnico Dental, segun el caso).

Antes del uso, verificar la informacion relativa a la compatibilidad de los
dispositivos.

MATERIAL:
PEEK

PROCEDIMIENTO DE USO

En Laboratorio Dental (escaneo del modelo fisico):

1)  EIDM debe utilizarse tGinicamente sobre un V4 Ti Base integro, sin
reduccion de altura ni modificaciones.

IMPORTANTE: La calidad de la restauracion final se vera
completamente comprometida si no se respeta esta indicacion.

2)  Encajar a presion el DM sobre el V4 Ti Base ya atornillado al
modelo fisico proveniente del flujo de trabajo analdgico o digital.

3)  El material del DM permite su escaneo sin necesidad de agentes
opacificantes.

4)  Lapresencia de residuos liquidos, sélidos y/o deformaciones del
DM compromete gravemente la calidad del trabajo: seguir las
instrucciones del apartado "Limpieza, lavado — En Laboratorio”.

5)  Realizar el escaneo siguiendo estrictamente las indicaciones del
escaner de sobremesa utilizado.

6)  Importar el escaneo al software CAD y proceder con el disefio de
la(s) restauracion(es) utilizando la biblioteca correspondiente.

7)  Eldisefio resultante podré utilizarse para la fabricacion de la
restauracion con el material y técnica de produccion elegidos.

8)  Retirar el DM del V4 Ti Base y seguir las instrucciones del
apartado "Limpieza, lavado — En Laboratorio”.

En Clinica Dental (escaneo intraoral):

En caso de restauraciones sobre multiples implantes, para mejorar la

precision del escaneo final, se recomienda conectar todos los V4 Scan

Marker a sus respectivos V4 Ti Base y realizar un Unico escaneo,

siguiendo estrictamente las instrucciones del fabricante del escaner,

salvo lo indicado en el punto 6b.

1)  Esterilizar el DM segun lo indicado en el apartado "Limpieza,
lavado y esterilizacion”.

2)  EIDM debe utilizarse Unicamente sobre un V4 Ti Base integro, sin
reduccion de altura ni modificaciones.

IMPORTANTE: La calidad de la restauracion final se vera
completamente comprometida si no se respeta esta indicacion.

3)  Verificar cuidadosamente la correcta conexion del V4 Ti Base al
implante/MUA en la cavidad oral antes de conectar el V4 Scan
Marker (se recomienda radiografia).

4)  Encajar a presion el DM sobre el V4 Ti Base ya atornillado al
implante.

5)  EIDM no debe entrar en contacto con dientes adyacentes ni con
otros V4 Scan Marker para evitar tensiones, asentamientos
incorrectos, desplazamientos dentales o escaneos incompletos.

6)  Encaso de contacto:

a) con dientes: no utilizar el DM;

b) con otros V4 Scan Marker: se puede escanear cada DM por
separado, siguiendo estrictamente las instrucciones del escéaner
intraoral.
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7)  Verificar que el DM no interfiera con la arcada antagonista durante
el registro oclusal. Si lo hace, retirar el DM.

8)  Una vez retirado, proceder con la limpieza, lavado y esterilizacion
segun el apartado correspondiente.

ATENCION: Es responsabilidad del clinico seleccionar el procedimiento

digital adecuado para la resolucion del caso.

SCANBODY
(UDI-DI Bésico: 8053876-01-019NL)

Estos DM estéan destinados a transferir la posicion espacial de un
implante dental o de un MUA desde la cavidad oral del paciente (flujo
digital) (excepto Scanbody Mod. SQ) o desde un modelo analdgico, al
software de disefio CAD para la posterior fabricacion CAD-CAM de
restauraciones protésicas dentales atornilladas, cementadas o
adheridas, mediante el uso de las bibliotecas implantarias
correspondientes.

La aplicacion se realiza mediante atornillado al implante o al MUA antes
de proceder con los distintos tipos de escaneado.

MATERIAL:
TiBAI4V-ELI

PROCEDIMIENTO DE USO

En Laboratorio Dental (escaneo del modelo fisico):

1) Atornillar el DM al analogo presente en el modelo fisico
proveniente del flujo de trabajo analdgico o digital.

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

modelo.

Silas hay:
. eliminar el material sobrante del modelo que cause interferencia;
. repetir el asentamiento.

3)  Atornillar el DM al anélogo con el tornillo incluido.

4)  Eltratamiento superficial del DM permite su escaneo sin
necesidad de agentes opacificantes.

5)  La presencia de residuos liquidos, sélidos y/o deformaciones
compromete gravemente la calidad del trabajo.

6)  Realizar el escaneo siguiendo estrictamente las instrucciones del
escaner de sobremesa utilizado.

7)  Importar el escaneo al software CAD y proceder con el disefio de
la(s) restauracion(es) utilizando la biblioteca correspondiente.

8)  Eldisefio resultante podréa utilizarse para la fabricacion con el
material y técnica elegidos.

9)  Retirar el DM del modelo.

En Clinica Dental (escaneo intraoral) — excepto Scanbody Mod. SQ:

En caso de restauraciones sobre multiples implantes, se

recomienda atornillar todos los Scanbody previstos y realizar un unico

escaneo, siguiendo estrictamente las instrucciones del fabricante del

escaner, salvo lo indicado en el punto 4b.

1) Atornillar el DM al implante utilizando el tornillo incluido.

2)  Verificar cuidadosamente la correcta conexion
Scanbody/Implante/MUA mediante:

. inspeccion visual;

. radiografia (altamente recomendada).

3)  EIDM no debe entrar en contacto con dientes adyacentes ni con
otros Scanbody para evitar tensiones, asentamientos incorrectos,
desplazamientos dentales o escaneos incompletos.

4)  Encaso de contacto

. con dientes: utilizar un DM de volumen adecuado;

. con otros Scanbody: escanear cada DM por separado, siguiendo
estrictamente las instrucciones del escaner intraoral

5)  Verificar que el DM no interfiera con la arcada antagonista durante
el registro oclusal. Silo hace, retirar el DM.

6)  Una vez retirado, proceder con la limpieza, lavado y esterilizacion
segun el apartado correspondiente.

ATENCION: Es responsabilidad del clinico seleccionar el procedimiento

digital adecuado para la resolucion del caso.

SCANBODY SCAN REPLY
(UDI-DI Bésico: 8053876-01-019NL)
Los Scanbody Scan Reply estén disefiados para:
1) Serfijados mediante atornillado a la conexién del V4 Ti
Base colocado dentro de una barra de prueba;
2)  Ser fijados mediante atornillado a un transfer presente en
una impresion;
3)  Serfijados a una conexion fresada correspondiente.
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MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

PROCEDIMIENTO DE USO

En Laboratorio Dental

Si se utiliza con barra de prueba:

1) Verificar que la geometria del DM no haya sufrido alteraciones por
usos anteriores y que la conexion esté integra y limpia.

2)  Verificar la compatibilidad del DM con el tornillo suministrado con
el componente protésico o con la barra.

3)  Ensamblar el DM a la barra de prueba, asegurandose de que no
haya espacios ni movimientos una vez conectadas las partes.

4)  Serecomienda utilizar herramientas compatibles y adecuadas
para el ajuste del tornillo.

5) Proceder con el escaneo utilizando un escaner de sobremesa,
siguiendo las instrucciones del fabricante.

Si se utiliza sobre un transfer en una impresién:

1) Verificar que la geometria del DM no haya sufrido alteraciones por
usos anteriores y que la conexion esté integra y limpia.

2)  Verificar la compatibilidad del DM con el Transfer/Coping y el
tornillo correspondiente presente en la impresion.

3)  Ensamblar el DM al Transfer/Coping, asegurandose de que no
haya espacios ni movimientos una vez conectadas las partes.

4)  Serecomienda utilizar herramientas compatibles y adecuadas
para el ajuste del tornillo.

5)  Proceder con el escaneo utilizando un escéner de sobremesa,
siguiendo las instrucciones del fabricante.

En Clinica Dental

Si se utiliza sobre una conexién en una prétesis provisional o

restauracion preexistente

(Atencion: el éxito de este procedimiento depende de la pasividad y

precision de la restauracion provisional o preexistente)

1) Verificar que la geometria del DM no haya sufrido alteraciones por
usos anteriores y que la conexion esté integra y limpia.

2)  Verificar la compatibilidad del DM con el tornillo suministrado con
el componente protésico de la restauracion provisional o prétesis
preexistente.

3)  Ensamblar el DM a la restauracion provisional o protesis
preexistente, asegurandose de que no haya espacios ni
movimientos una vez conectadas las partes.

4)  Serecomienda utilizar herramientas compatibles y adecuadas
para el ajuste del tornillo.

5)  Proceder con el escaneo extraoral utilizando un escaner intraoral.

Nota: El mismo procedimiento (hasta el punto 4) puede realizarse

también en el laboratorio dental. En ese caso, utilizar un escéaner de

sobremesa para el escaneo.

SCANBODY ONE SHOT
(UDI-DI Basico: 8053876-01-019NL)

Estos Dispositivos Médicos (DM) estén disefiados para transferir la
posicion espacial de un implante dental o de un MUA desde la cavidad
oral del paciente (flujo digital) o desde un modelo analégico al software
de disefio CAD, permitiendo la planificacion y posterior fabricacion CAD-
CAM de restauraciones protésicas dentales atornilladas, cementadas o
adheridas, mediante el uso de las bibliotecas implantarias
correspondientes.

Estan disponibles en multiples variantes determinadas por:
compatibilidad con implantes originales, cuerpo de escaneo y porcion
transmucosa.

Los DM son monobloque, con el tornillo de fijacion integrado. Gracias a
sus caracteristicas geométricas, son especialmente adecuados para el
escaneo de arcadas edentulas o parcialmente edéntulas.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

PROCEDIMIENTO DE USO
En Laboratorio Dental (escaneo del modelo fisico):

1) Atornillar el DM al analogo presente en el modelo fisico
proveniente del flujo de trabajo analdgico o digital.
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2)  Verificar que no haya interferencias entre el DM y las partes del
modelo.
En caso de interferencias:

. eliminar el material sobrante del modelo que cause interferencia;

. repetir el asentamiento.

3)  Atornillar el DM al anélogo.

4)  Eltratamiento superficial del DM permite su escaneo sin
necesidad de agentes opacificantes.

5)  Lapresencia de residuos liquidos, sélidos y/o deformaciones
compromete seriamente la calidad del trabajo.

6)  Realizar el escaneo siguiendo estrictamente las instrucciones del
escdaner de sobremesa utilizado.

7)  Importar el escaneo al software CAD y proceder con el disefio de
la(s) restauracion(es) utilizando la biblioteca correspondiente.

8)  Eldisefo resultante podré utilizarse para la fabricacion de la
restauracion con el material y técnica de produccion elegidos.

9)  Retirar el DM del modelo.

En Clinica Dental (escaneo intraoral):

Para garantizar la precision final del escaneo, se recomienda atornillar

todos los Scanbody previstos y realizar un Unico escaneo, siguiendo

estrictamente las instrucciones del fabricante del escéner.

1) Atornillar el DM al implante.

2)  Verificar cuidadosamente la correcta conexion
Scanbody/Implante/MUA mediante:

. inspeccion visual;

. radiografia (altamente recomendada).

3)  EIDM no debe entrar en contacto con dientes adyacentes ni con
otros Scanbody para evitar tensiones, asentamientos incorrectos,
desplazamientos dentales o escaneos incompletos.

4)  Encaso de contacto:

a) con dientes: utilizar un DM de volumen adecuado.

5)  Verificar que el DM no interfiera con la arcada antagonista durante
el registro oclusal. Si lo hace, retirar el DM.

6)  Una vez retirado el DM, proceder segun lo indicado en el
apartado “Limpieza, lavado y esterilizacion”.

ATENCION: Es responsabilidad del clinico seleccionar el procedimiento

digital adecuado para la resolucion del caso.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(UDI DI BASE 8053876-01-0T9NL)

Los dispositivos médicos (DM) estan destinados a transferir la posicion
espacial de multiples implantes dentales o de pilares MUA desde la
cavidad oral del paciente, utilizando un flujo digital mediante escaner
intraoral.

Cada DM puede utilizarse Unica y exclusivamente en combinacion con
los demés dispositivos del kit SCANLOGIQ y su respectivo software.

EI DM permite el disefio CAD vy la posterior fabricacion CAD-CAM de
restauraciones protésicas dentales atornilladas o cementadas, ya que se
combina con las correspondientes bibliotecas implantarias.

Estan disponibles en multiples variantes determinadas por:
compatibilidad con implantes originales, forma y geometria del cuerpo
de escaneo.

Cada DM se suministra con su correspondiente tornillo de fijacion
dedicado.

Gracias a sus caracteristicas geométricas, los DM son adecuados para
escaneos de arcadas edéntulas o parcialmente edéntulas.

El DM no es estéril: una vez retirado, debe procederse segun lo indicado
en el apartado "Limpieza, lavado y esterilizacion”.

MATERIAL:
TiGAI4V-ELI

PROCEDIMIENTO DE USO:

Para el procedimiento de uso, consulte las Instrucciones de uso del

kit SCANLOGIQ.

JIMHNA GEMINI — KNAC | MEAULUMHCKU U3 OENA

OBLL|A NH®OPMALINA

C€
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BcuUKM NpoAyKTW, NpefcTaBeHn B TO3W AOKYMEHT, Ca MeAULMHCKM
nagenusa (MW), npeaHasHayeHn 3a n3nonssaHe B pamknTe

Ha NPOTeTUYeH Bb3CTaHOBUTENEH NPOEKT.

MW ce npeanarat B pasnunyHu BapuaHTy, onpeseneHn cnopea Tuna,
BK/IIOYUTENHO: CbBMECTUMOCT C OPUTMHANHU UMMNAHTW, AVamMeTbp,
CKaHVpaLLo TS0, TPAHCMYKO3€eH CerMeHT, pesba 1 CTbrKa.

Mons, noceTeTe https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en 3a aa
npoBepuTe cneyndmrKaLmmnTe Ha BCEKU KOS,

MW ca npengapuTenHo odhopMeHU, HECTEPUHI U MHOFOKPaTHU 3a
ynotpeba.

MPOTUBOMOKA3AHWA

KoraTo ca npefHa3HayeHn 3a KOHTaKT C NaUMeHTa, ia He ce 13nonaeat
NPV HalM4Ke Ha aneprv UK HeMOHOCUMOCT KbM MaTepuanuTe, oT
KoWTO ca uspaboTeHn nsgenvsTa.

MpoBepeTe CbBMeCTUMOCTTa Ha MU ¢ [pyrvt MPOTETUYHW MaTepuan,
KOWTO Beye MoraT fja MpUchCTBaT B yCTHaTa KyXuHa.

LIESTEBA I'PYTA NOTPEBUTENU

M3nonssaHeTo Ha MW e orpaHn4eHo 40 3bOOTEXHWULM 1 CTOMATON03K,
KOMUTO Ca HafNexHo 0By4eHn 1 NnLeH3npaHn Aa ynpaxHasat
npochecuaTa ch B CbOTBETHUTE YCOBUA.

LIENEBA I'PYTMA MALIMEHTA
MW ca npefjHagHa4eHn 3a n3rpaxaaHe Ha NPOTETUYHU KOHCTPYKLIUK
NPV NaUUeHTV C eAUH MK NoBeYe 3bOHW MMNNAHTW.

OrPAHUYEHNA NP OBPABOTKA
MW He noanexat Ha Moaudukayms.

CbBMECTUMOCT: MnniaHTW, NpPOTETUYHN KOMMOHEHTU U
MHCTPYMEHTH

Mpean ynotpeba nposepeTe MHpopMaumsaTa OTHOCHO
CbBMecTUMOCTTa Ha M.

MpOTETUYHU UHCTPYMEHTU:

MW TpsbBa Aa ce na3nonseat B KOMGMHALWSA CbC CbBMECTUMM
NPOTETUYHN UHCTPYMEHTY (OTBEPTKM, AUHAMOMETPUYHM KIIIOYOBE W
ap.).

New Ancorvis npouasexja UHCTPYMEHTH, CbBMECTUMU CbC cBonTe MU
— npoBepeTe cneyndmrkaummnTe Ha cainta www.https://naspeedyshop.it.

BHUMAHME: MMpoTeTUYHUTE MHCTPYMEHTU, U3NON3BaHN B KIIMHUYHA
cpefa, TpsbBa Aa 6baaT CTepUnanpaHn Npean ynotpeba, CbrnacHo
WHCTPYKLMWTE Ha CbOTBETHWA NPOM3BOANTEN.

He nanonaeaiTe noBpefeHn nan HECbBMECTUMMU UHCTPYMEHTH.

MO4YUCTBAHE, UBMUBAHE 1 CTEPUJTU3ALINA

MW ce joCTaBAT NOYUCTEHN U U3MUTU CbINACHO BanuanpaH NpoToKoN
oT New Ancorvis.

MW ca HecTepuHW: NPaBUHOTO NOYUCTBAHE, Ae3NHAEKUUS K
CTepunu3auus Npeau eBeHTyanHa ynotpeba B ycTHaTa KyxuHa e oT
CblUECTBEHO 3HayeHVe 3a HamansBaHe Ha pucka 3a nayveHTa u 3a
npefoTepaTABaHe Ha SIoKanH! MHADEKLMU 1 Bb3ManeHuns, Kouto moraT
[la KOMNPOMeTUpaT GUoNorMYHaTa LUANOCT Ha NEPUMMINIAHTATHUTE
TbKaHW.

B ab6oTexHuuyecka nabopaTtopusi: o Bpeme Ha obpaboTka B
naGopaTopvsiTa, MW MoraT fa 6baaT noYncTBaHM npu

HeobxoAMMOCT, 6e3 3aAb/IKMTENHA Ae3nHEKLNA U/Unn
CTepUnM3aums.

MW Ha New Ancorvis moraT aa 6baaT Ae3vHdekumpaHn Ypes cTyaeHa
Ne3VHdEKLNA.

B JeHTanHa Knuhuka (MHTpaopanHa ynoTtpeGa):
B cryyalt Ha uHTpaoparnHa ynoTtpeba Ha eanHUYHO MEeAULIMHCKO
nagenve (M) (Hanpumep npw Npobu), cnefeaiTe cnefHata npouenypa:
® MW ce [OCTaBAT HECTEPUIHM: Mpeay yrnoTpeGa npu naumeHT

€ 3a4b/HKNTENHO Aa GbaaT OnakoBaHU U CTEPUIN3MPaHU.

® [pean cTepunusauusaTa, MM Tpabea aa GbaaT U3BageHu ot
opurMHanHaTa ch onakoBKa v MocTaBeHn B TOPOUYKM, CbBMECTUMM C
onncaHust MeTof, Ha CTepunmnsaums.
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® Top6uykuTte TpsiGea Aa GbgaT 3anedaTaHun ¢ BanuavpaH MeToq,
M3BBPLUEH OT NOTPEOUTENS.

® Bcaka Taka noAroTeeHa Topbuuka Tpsitea fa 6bhe nocTaBeHa
B aBTOKJ1aB C HacuTeHa napa npu 134°C 3a MUHUMYM 5 MUHYTH.

® Crlefi CTepUIM3aUmMaTa, CbXxpaHaBaiTe TOPOUUKUTE Ha XNafHo, CyX0
MSICTO, Aasiey OT M3TOYHWUUM Ha TONAMHA, CBET/IMHA U Npax.
OTBapsinTe TOPOUYKMTE CaMO HemocpeacTBEHO Npean ynotpeba.

MoBTOpHa ynoTpe6a 1 npegnasH MepKu Npy NOBTOPHA ynoTpeta
BHUMaHwWe: MU ce gocTaBAT HECTEPUIHU W NPpeam Besika ynoTpeda npu
nauueHT Tpsibea fa 6baT NouncTeH, Ae3nHeKLMpaH 1
CTEPUIN3MPaHK, KakTo € OnmcaHo no-gosy.

CneJHWAT NPOTOKON € BannAeH camo 3a U3AENNS, NPON3BeAeHN OT
New Ancorvis. 3a fia ce rapaHTupa epeKTUBHOCTTa Ha npoLeca, He
cMecBaiiTe Te3n MV ¢ us3genus oT Lpyry NPOU3BOANTENM, PasINYHM
MaTepuanu, pasmepu, PopMu UK NpefHa3HaueHNs.

® dyHKLMOHarHa NpoBepka: Mpeau fa 3anoyHeTe npouenypaTa,
npoBepeTe CbCTOAHNETO Ha M. AKO MMa NpUsHaLW Ha MSHOCBaHe
U/Mnv noBpeda — U3XBbpeTe U3AenneTo.

® penBapuUTeNnHo U3MUBaHE: [Npean Bcsika ynoTpeda, notonete MU
B pa3TBOp OT xnaaka soga (<40°C) 1 eHaumeH
nouncTBall/ae3nHdekymnpall npenapat (Hanp. Bactizyme) 3a 10-15
MUHYTU.
V3BafgeTe nsfenveTo 1 ro na4eTkanmTe BHUMATENHO NOA Tevalla
BOJa C MeKa YeTKa OT HalIOH, 3a ja MPeEMaxHeTe OpraHnyHm
ocTaTbum.
CnepaBanTe MHCTPYKUMWTE Ha NPOM3BOAUTENA Ha Npenapara 3a
npaBuiHa JO3MPOBKa W paspexaaHe.
O6bpHeTe cneumanHo BHUMaHWe Ha KaHanwu, 0TBOpU v pesou,
13Mon3Baiky NOAXOAAWM YeTUULWM NMPY HYXKAa.
Cnep npouefypaTa HanpaBeTe B13yaiHa NpoBepka — ako UMa
oCcTaTbUM, NOBTOPETE U3MUBAHETO.

® YNTpasByKOBO No4ncTBaHe/aesnHdekuus: Mounctennte MU ce
NoCTaBAT B YNTPa3ByKoBa BaHa U fe3nHdeKkumnpaLlo
YCTPOMCTBO v Ce nognarat Ha Lnkb oT noHe 10 muHyTu npu 40°C,
13N0N3BaNKN eH3NMEH W/ aMOHWEB Ae3MHMDEKTaHT (Hanp.
Bactizyme) B npenopbyaHaTa KOHLEHTpaLums.
M365reaiiTe N3NON3BAHETO Ha XNIOPHW pa3TBopy (Hanp.
HV3MONOrNYEH pas3TBOp).
MannakHeTe nof Tevalla Bofa 3a NOHe 1 MUHyTa 1 noAcylueTe
C CrbCTeH Bb3/yX v 6e3BMakHeCTU Kbpru.

OnakoBaHe: MocTaBeTe M/ B TOp6VNKVI, CbBMECTMMMU C ONnCaHNA
CTepUNM3aynoHeH UMKbII.

Ctepunusauwms: CTepunnanpaiite B aBTOKJIAB C HaCUTEHa Napa npw
134°C 3a MUHUMYM 5 MUHYTW.

® CbxpaHeHue: CTepunuavipaHuTe Topbuykm TpadBa aa ce CbxpaHasaT
Ha XnafgHo, Cyxo MACTO, flaney OT TOMAMHa, CBETIMHA U Npax.
OTBapsinTe camo npw ynotpeba.

® Spoli ynoTpebu: MU ca BanuanpaHu 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a, B
3aBUCKMOCT OT CTerneHTa Ha U3HOCBaHe. EﬂMH LUWKBN BKJTKOYBA:
yﬂOTp€6a, npeaBapuTenHo U3MmnBaHe, ynTpa3BykoBO
I']O‘-WICTBaHe/JZlGCs‘MHd)eKuVIﬂ n crepunnsaumna.

Ako N3OenMeTOo NoKaxe noBpena ninm M3HocBaHe npeav gocTuraHe
Ha TIMMUTa, TO TpﬂﬁBa na 6'b,Ele N3XBbPJIEHO.

MPEOYTMPEXOEHNA

MW Hukora He TpsibBa fa 6baaT MoAMdMLMPaHK Mo KakbBTO 1 Aa e
HauMH.

MoMeHT Ha 3aTsraHe (Torque): MOMEHTBT Ha 3aTsiraHe, KOMTO
TpAGBa fa ce NPUoXM KbM BUHTOBETE (KOraTo ca BKIOYEHU KbM
MW), e nocoueH Ha eTvKeTa Ha U34enveTo.

Henonoxonsll MOMEHT Ha 3aTaraHe Moxe aa

KOMMpoMeTupa MexaHuyHaTa CTpyKTypa Ha

KOMMOHEeHTUTE, CTabUIHOCTTa Ha Bpb3KaTa M XepMeTUYHOCTTa.

NPELNA3HN MEPKMW:

® He unsnonagaite M/ U3BBH TAXHOTO NpeHa3HaueHuve.

C€
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® [peau Bcsika ynoTpeba NpoBepsiBaiTe LenocTTa Ha U3fenmeTo:
NPV HaM4Ke Ha aHoManuw, fedopmaLim, 3HOCBaHe Uv NoBpesa
— U3XBBLPIETE U3LENNETO.

® [loBpeMe Ha KNMHMYHaTa npoleaypa (ako e
NPUIOXUMO), BHUMaBalTe C MankuTe pa3mMepu Ha n3penusTa, 3a
fja ce n3berHe nornbLUaHe OT NaUneHTa.
BHUMAHWE: EavHcTBeHaTa gonyctuma TepmmnyHa obpaboTka Ha M
e cTepunmsaumsTa.

CbXPAHEHUE:

CbXpaHsiBaiiTe B OpUrinHanHaTta onakoeka [0 MOMeHTa Ha ynoTpesa,
Ha CyX0 1 XnafHO MACTO, 3aLlUMTEHO OT Bnara, npax 1 apyru
3aMbpcuTenu.

N3XBbPIAHE:

MW TpsibBa fja ce U3XBbPAAT B CbOTBETCTBYE C AeCTBaLINTE
HOPMaTWBHK pasnopenou.

AKO ca 13rnonsBaHw, Te TpabBa fja ce TpeTupaTt kaTo B1UONOrMyHoO
3aMBbPCEHV OTNagbLWM, CbIIACHO MPUAOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO.

FAPAHLMS:
New Ancorvis npefocTaBs 2 roanHu rapaHuMst OT fataTta Ha nokynka.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT:

KomnoHeHTuTe oT JIMHUATA GEMINI, nponaseneHn oT New Ancorvis,
TpsbBa fa ce 3non3eat caMo OT KBanuuLmpaH NnepcoHarn, 3anosHat
C KNMHUYHWTE NPOTOKOAN 3@ UMMNAAHTONOMMA U NPOTeTUYHA
pecTaBpauyus, 1 cnocobeH fa pa3no3HaBa eBeHTYyaHV AedbeKkTy Ha
nsgenusaTa.

New Ancorvis He HOCV OTFOBOPHOCT 3a NPeKM U/WUA KOCBEH LLETH,
Npon3TUYaLLM OT HEKOMMETEHTHOCT Ha NoTpebuTens, Moagudukaumum,
M3BbPLUEHN OT NOTPEBUTENSA N3BBH AOMYCTUMUTE FPaHULN,
HenpasunHa ynotpeba, HeMpaBWIHO CbXpaHeHWe W TpeTupaHe Ha
nsgenusaTa.

CUrHATTM3NPAHE HA CEPUO3HU UHLIMOEHTU:

AKO MO BpeMme Ha ynoTpeda Ha USAENNEeTo Uik BbB BPb3Ka C HEro
Bb3HMKHE CEPUO3EH UHLIMAEHT, MaLUMUEHTLT U/UNK NOTPEBUTENAT
TpAOBa [ja ro CbOoBLLUW Ha KOMMETEHTHUSA OpraH B CbOTBETHATA
ObpxaBa v Ha nponssoauTens New Ancorvis srl Ha cnegHmns
uMeln: qualita@newancorvis.eu,kaTo Noco4r Kofja v napTuaarta Ha
3acerHaTus NpoAyKT.

CumBornuka:
3a 06siCHEHME Ha CUMBOSIMKATa, MOSS, BUXTe JoKyMeHTa 'Legenda
simbologia New Ancorvis'.

OMUCAHWE HA USJENTMETO N BAPUAHTU — CMELIMOUYHN

MHCTPYKL WM 3A YNOTPEBA

BMHTOBE
(OcHoBeH UDI-DI: 8053876-01-020N5)

MW ca npefHa3Ha4eHu 3a U3Mo3BaHe B PaMKUTE Ha NPOTeTUYEH
Bb3CTAHOBUTENEH NMPOEKT, 3a (PUKCHpaHe Ha u3genus oT knac .
MATEPUAN:

TW BapuaHT: TiBAI4V-ELI

AISI BapuaHT: AISI 303

MHCTPYKLNN 3A YNOTPEBA:

M3nonssaHeTo ce M3BbPLUBA Ypes 3aBVHTBaHE, C MOMOLLTa

Ha cneynanvanpaH MHCTPYMEHTapUyM, KaTo Ce CnasdBa MOMEHTBT Ha
3aTAraHe, MOCOYEH Ha eTukeTa.

TRANSFER
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(OcHoBeH UDI: 8053876-01-018NJ)

Tesu meguumHckn nagenus (MU) ca npegHasHayeHy 3a CBbp3BaHe
KbM UMMAHTa, C Lie/l B3eMaHe Ha 0TrnevaTbk No TpaanuMoHeH MeTos.

MATEPUATT:
TW BapuaHT: TiBAI4V-ELI
AISI BapuaHT: AISI 303

WMHCTPYKL WA 3A YTOTPEBA:
C nomMoLUTa Ha BK/IIOYEHUST B ONakoBKaTa BUHT, CBbpxeTe MU KbM
VMMNaHTa, 3a fja M3BBbPLUMTE OTrnevaTbKa.

V4 PICK UP
(OcHoBeH UDI-DI: 8053876-01-018NJ)

Tean MW ca npeiHa3HayveHn 3a NpeHacsiHe Ha NpPoCTpaHCTBeHaTa
no3numna Ha feHTaneH nmnnaHT niv MUA oT yCTHaTa KyxuHa Ha
nauveHTa (aHanoros paGoTeH NpoLec) KbM aHanoros Mogen.

MW cpyHKLMOHMpaT caMo KoraTo ca NocTaBeHn BbpXy KOpoHanHaTa
YacT Ha V4 Ti Base.

MOHTaXbT Ce n3BbpLUBa Ype3 3aBMHTBaHe Ha M BbpXy HenospegeHa
1 Hemoavdmumpara V4 Ti Base, npeav fa ce NpUcTbN KbM B3EMaHe
Ha oTnevaTbK.

MW ca cbBMecTMMM camo ¢ V4 Ti Base.

OTroBOpHOCTTa 3a M3bopa Ha cbBMecTMMa V4 Ti Base ¢ MnnaHTy,
NMPOTETUYHM KOMMOHEHTU U MHCTPYMEHTU OT APYr MPON3BOANTENN €
Ha NoTpebuTens (CTOMaToNor UM 3bBOTEXHNK, B 3aBUCUMOCT OT
cnyyas).

Mpean ynoTpeba nposepeTe MHpopmauuaTa

OTHOCHO CbBMECTMMOCTTa Ha 3aenusaTa, AbBKaTeNHOTO HaTOBapBaHe
1 chopmaTa Ha Bb3CTaHOBSBAHETO, 3a Aia Ce onpeneny NoaXoAAWnaT
KOMMOHEHT.

MATEPUAJ:
TiBAI4V-ELI

MHCTPYKUWM 3A YNOTPEBA — B [leHTanHa KnumHuka (AHanoros

oTneyaTbK):

1) Ctepunuaunpaite MU cnopef ykasaHuaTa B
paspen ,[lodyncTBaHe, smviBaHe 1 cTepunmaauna”.

2) MW TpsibBa Aa ce n3nonsea camo BbpXy HenospefeHa n
Hemoanduumpara V4 Ti Base.

BAXHO: KauecTBOTO Ha KpallHOTO Bb3CTaHOBSABaHe Lue
6be HaNbJIHO KOMNPOMeTUPaHO, ako ToBa U3WCKBaHe He 6bae
cnaseHo.

3) lpoBepeTe BHUMATENHO NpaBuiHaTa Bpb3ka Mmexay V4 Ti Base
n umnnaHTa/MUA B ycTHaTa KyxuHa, npeaun aa sasuete V4 PICK
UP (npenopbyBa ce peHTreHoBa CHIMKA).

4) 3aBuiiTe MW BbpXy Beye cBbp3aHaTa V4 Ti Base, kaTo ce
YBEPUTE, Ye BUHTBLT € HambJ/IHO 3aTerHat, N3non3sanku
cneymnanHuns akcecoap V4 BLOCKER.

5) MW He TpsabBa fa BAM3a B KOHTAKT CbC CbCeAHN 3bOW UNn Apyrn
V4 PICK UP, 3a aa ce nsberHat HanpexeHws, HenpasuiHoO
No3nLUMOHUPaHe, M3MecTBaHe Ha 3bOW UK HEMbBIHO CKaHUpaHe.

6) M3BbplUeTe oTNeYaTbka C open tray TeXHWKa, U3Non3Banku Hal-
noaXoAALMa MaTepuan no NpeLleHka Ha KIMHMYMCTa.

) Cnep BpbluaHe Ha MW B nabopaTopwsiTa, cnefBanTe
VHCTPYKLUMWTe B pasgen ,lloYncTeaHe, usMmBaHe 1
cTepunmsauma”.

BHVUMAHWE — OTroBOpHOCT Ha KNMHMUWCTA €:

® [1360pbT Ha NofxoAsLla KAMHUYHA NpoLesypa 3a KOHKPeTHWS
cnyyai,
® [1paBWIHOTO NOYMCTBAHE N AE3NHADEKLIMA HA OTMNEYATHKA;

® CbXxpaHeHWeTo W TPaHCMOPTUPAHETO Ha OTNeYaTbka npean
nsnpatuaxe B nabopatopusTa.

B 3v6oTexHuuecka JlaGopaTopust (M3paGoTka Ha aHanoroB Moger):
1)  OTroBOpPHOCT Ha 3bOOTEXHMKA e fa CreaBa NPaBuIHNTe
npoueaypw 3a n3paboTka Ha unsnyeckmst Moaen.
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2) Cnef 3aBbplUBaHe Ha NPOW3BOACTBOTO, fja Ce cnassat
WHCTPyKUMMTE B pa3gen ,lloyncTeaHe, nammnaHe — B
nabopatopus”.

FMNCcoBM AHAJIO3U
(OcHoBeH UDI-DI: 8053876-01-017NG)

Teaun meguumHckn nagenvs (MV) ca penimku Ha MniaHTa, NoCTaBeH B
nauneHTa, KouTo, koraTo ce cBbpxaTt ¢ Transfer/Coping, Hamupall ce B
aHanoro oTnevaTbk, NO3BONABAT U3rpaxAaHeTo Ha paboTeH Moaen
OT rMnNC UM cMona 3a n3paboTka Ha NPOTETUYHM Bb3CTAHOBABAHMS
BBPXY UMMNAHTY.

MATEPUAN:
TW BapuaHT: Ti6AI4V-ELI
AlSI BapuaHT: AISI 303

WMHCTPYKLIN 3A YNIOTPEBA

B 3b6oTexHUYecka JlabGopaTopus:

1) TpoBepeTe fganu MW e uncT (63 ocTaTbum OT NpeauLlHa
ynoTpeba), KaKTo 1 LenocTTa u YicToTaTa Ha Bpb3KaTa.

2) YBepeTe ce, Ye criobasaHeTo ¢ Transfer/Coping e To4Ho, 6e3
NydhTOBE UNW [BUXKEHUS CNed CBbP3BaHe.

3) TpofbhXeTe C U3rpaxnaHeTo Ha drandeckus mogen,
N3M0N3Baikn N36paHust MaTepuan.

4) CnasBaiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOAWTENSA Ha MaTepuana,
npefu fa npemMuHeTe KbM crefsalunTe CThAKK.

LUTUTANTHA AHATIO3M
(OcHoBeH UDI-DI: 8053876-01-017NG)

Tean MW ca pennvkn Ha UMMNaHTa, NOCTaBeH B NaLWeHTa, KOUTO,
KoraTo ce crnobsT ¢ NpoToTUNeH Moaen (NPon3BeAeH OT AuUrUTaneH
cKkaHupal aiin) 1 Ypes 13rnona3BaHe Ha creymanmanpaHy BubnnoTexku,
NO3BONSABAT U3rpaxjaHeTo Ha paboTeH MOAeN B AurutaneH paboTeH
MOTOK 3a M3paboTKa Ha NPOTETUYHN Bb3CTaHOBABAHWS BbPXY
UMMNNAHTY.

MATEPUATT:
AISI BapwaHT: AISI 303

MHCTPYKLWMAN 3A YNOTPEBA

B 3bboTexHnuecka JlabopaTopus:

1) TpoBepeTe fanu reomeTpusita Ha MU He e NnpoMeHeHa oT
npeguiHa ynotpeda u fanv Bpb3KkaTa e Lsina u uucTa.

2) CrnobeTe AUrnTanHUa aHanor KbM MPOTOTUMHKA MOLES, KaTo
NpoBepuTe TOYHOTO MY MO3MLMOHMPaHE B OTMeYaTaHOTO rHe3A0.
lpenopbyBa Ce N3NoA3BaHETO Ha CbBMECTVMU UHCTPYMEHTH,
NMOAXOAALLM 33 3aTAraHe Ha BUHTA.

3) dukcupaiite MM oT ocHoBaTa Ha NMPOTOTUMHWS MOEN C
BKJTKOYEHWA BUHT.

CKAHUPALLI MAPKEP V4 SCANBODY
(OcHoBeH UDI-DI: 8053876-01-019NL)

MeanumnHcKnTe n3aenvs ca npeAHa3HayveHn 3a NpeHacsaHe Ha
MPOCTPAHCTBEHOTO NOMOXEHWE Ha AeHTaneH UMMIAHT UK Ha
MUA (MHorodpyHKLMOHaneH abaTMbHT) OT ycTHaTa KyxuHa Ha
nauveHTa (B paMKuTe Ha AurnTanHus paboTeH npouec) unm ot
aHanoro mogen kbMm CAD codpTyep 3a npoekTupaHe, ¢ Uen
nocneagawo CAD-CAM npovn3BoACTBO Ha BUHTOBMH,
LUMMEHTVPaHW Unu 3anenexn NpoTeTUYHN Bb3CTaHOBSABaHNS,
Ypes CbOTBETHUTE UMMNAHTHU BUBMOTEKN.

MocTaBsIHETO Ce M3BBPLLUBA Ype3 HaTUCKaHe BbpXy KopoHanHaTta
YacT Ha V4 Ti Base, koiTo Tpsbea ga 6bae usn v
HemoandULMpaH Npeamn N3BbPLIBAHE Ha Pa3NYHITE BUOOBE
cKaHunpaHe.

OTroBopHocTTa 3a n3bopa Ha cbBMecTuMa V4 Ti Base ¢
VUMMAAHTX, MPOTETUYHN KOMMOHEHTU U UHCTPYMEHTW OT pyru
NPON3BOANTENN € Ha NoTpebuTens (3bBonekap U 3bOOTEXHNK,
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B 3aBMCUMOCT OT cfiyyas).
Mpeaw ynoTpeba npoBepeTe MHpoOpMaLMATa OTHOCHO
CbBMECTMMOCTTa Ha ycTpoicTeaTa.

MATEPUAJL
PEEK

NMPOLELYPA 3A YIMOTPEBA:

B 3b6oTexHuYecka nabopaTopus (CkaHupaHe Ha dhnaudeckn Mogen):

1)  MeanumHckoTo nsnenue Tpsbea fa ce 13Mnons3sa camo U
e[MHCTBEHO BbPXY LS/, HEBUCOUMHEH N HemoanduumpaH V4 Ti
Base.
BAXHO: KayecTBOTO Ha KpaHOTO Bb3CTaHOBsIBaHe ce
KOMMpOMeTVpa HanbJIHO, ako TOBa ykasaHue He ce cnasBa.

2) HaTwcHeTe MeguumHckoTo nsaenve (DM) Bbpxy V4 Ti Base, KoWTo
BeYe e 3aBMUHTEH KbM (DM3UYECKUA MOLES, MOJTyYeH OT aHasnoros
unv gurutanes paboTeH NpoLec.

3) MaTepuanbT, OT KOMTO e n3paboTeHO N3AeNNeTo, MO3BOSIABA
ckaHupaHe 6e3 M3non3BaHe Ha ONakoBaLlV areHTu.

4)  HanuumeTo Ha TeYHM UK TBBPAM OCTaTbUM M/unmn fedhopmauum
Ha 13[eNMeTo CEpMO3HO BOLIABA KAa4eCTBOTO Ha obpaboTkaTa —
cnasBainTe MHCTpyKUMMTE B pasfena ,llouncTeaHe 1 n3mvsaHe —
B nabopatopus"”.

5) M3BbplleTe CKaHMPaHETO CTPUKTHO Cropes yKasaHusaTa Ha
MN3M0/13BaHNst HACTOMEH CKeHep.

6) WMmnopTupaiite ckaHupaHus daiin B CAD codpTyepa 1 npogbnxeTe
C MPOEKTUPAHETO Ha Bb3CTaHOBABAHETO/Bb3CTAHOBABAHNATA,
13rnonsBaviku cboTBeTHaTa BubnunoTeka.

7)  Tony4yeHWsIT NPOeKT MOXe Aa ce U3nonsBa 3a n3paboTka Ha
Bb3CTaHOBABAHETO C M36paHusi MaTepuan 1 NpoM3BoACTBeHa
TexHUKa.

8) OTcTpaHeTe nsgenveTo ot V4 Ti Base n cnefpaiTe MHCTPyKUMKUTE
B pa3gena ,[loyncTBaHe 1 n3ammnsaHe — B naGopatopus’”.

B feHTanHa KIMHUKa (MHTPaopasiHO CKaHUpaHe):

Mpu Bb3CTaHOBABAHUSA BbPXY MHOXECTBO UMMIAHTW, 38 NOCTUraHe Ha

Mo-BMCOKa TOYHOCT Ha CKaHMPaHeTO, CUIIHO Ce MpenopbYBa BCUYkK V4

Scan Marker ga 6bat cBbp3aHu KbM cboTBeTHUTE V4 Ti Base 1 na ce

M3BbPLUM e4HO OBLLIO CKaHUpaHe, CTPUKTHO cleABaiiku MHCTPYKLMnTe

Ha NPoV3BOANTENA Ha U3MON3BaHNA CKEHep, OCBEH B CllyYas, onuncaH B

TouYKa 6b.

1) M3BbplueTe cTepUAN3aLys, KakTo e onmcaHo B pasgena
JloyncTeaHe, U3MvBaHe 1 ctepunnadauma’.

2) WanonagaiTe U3henmeTo camo 1 eJUHCTBEHO BbPXY Lisif,
HeBUCOUMHeH 1 Hemoaudbuumpan V4 Ti Base.

BAXHO: KayecTBOTO Ha KpaHOTO Bb3CTaHOBsIBaHe ce
KOMMPOMETUPA HAaMbJTHO, ako TOBA yKa3aHue He ce Crnasga.

3) [poBepeTe BHMMATENHO NpaBuUiHaTa Bpb3ka Ha V4 TiBase ¢
umnnaHTa/MUA B ycTHaTa KyxuHa npefv fja cebpxeTte V4 Scan
Marker (npenopbyBa ce peHTreHoBa CHUMKA).

4) HatucHete usgenveto Bbpxy V4 Ti Base, KOWTO Beye e 3aBUHTEH
KbM MMIMIaHTa B yCTHaTa KyxuHa.

5) WspenveTo He TpsibBa fa BAM3a B KOHTAKT CbC ChCefHM 3b6M 1n
npyrn V4 Scan Marker, 3a fla ce n3berHat: HanpexeHus,
HenpaBWIHO NO3ULMOHUPaHe, U3MeCTBaHe Ha 3bOW, HeMbHO
CKaHWpaHe Ha u3genueTo.

6) B cnydait ye ce ycTaHOBM:

a) KOHTaKT CbC 3b0OW — He N3MON3BanTe N3AENMeTo;

b) KoHTaKT ¢ gpyrv V4 Scan Marker — Bb3MOXHO € MHAVBMAYanHO
CKaHWpaHe Ha BCEKM MapKep, CTPUKTHO CefBanikn HCTPyKUMUTe
Ha M3M0N3BaHNS MHTPaopaneH ckeHep.

7) YBepeTe ce, Ye Npw oknysanHaTa peructpayus nagenveto (DM) He
Ccb3/aBa MHTepdepeHLnM ¢ aHTaroHUCTUYHaTa abra. B npoTunseH
cnyyal oTCcTpaHeTe n3aenneTo;

8) Cnef oTcTpaHsiBaHe Ha U3AENMETO, MPEMUHETE KbM NOYUCTBaHE,
N3MVBaHe 1 CTePUIN3aLMs CblrMacHo yKkasaHuaTa B pasgena
,[loyncTBaHe, M3MyBaHe 1 ctepunmaauma’.

BHMMAHWE: OTroBopHOCTTa 3a M360pa Ha NpaBunHaTa gurutanHa

npoueaypa 3a pellaBaHe Ha Cilydas € Ha KIMHUUmCTa.

C€

0425

CKAHWPALL| MAPKEP

(OcHoseH UDI-DI: 8053876-01-019NL)

MeanumnHeK1Te n3aenvs ca npeAHa3HayveHn 3a NpeHacsaHe Ha
NPOCTPAHCTBEHOTO NOMOXEHNE Ha AeHTaneH umnnaHT unu MUA oT
ycTHaTa KyxuHa Ha nauveHTa (qurntaned paboTeH npouec) (¢
n3KtoYeHne Ha Scanbody mogen SQ) nnu oT aHanoros mogen Kbm CAD
cohTyep 3a npoekTupaHe, ¢ uen nocneasaiio CAD-CAM
NPON3BOACTBO Ha BUHTOBW, LUMEHTUPaHN W 3aneneHy NpoTeTUYHK
Bb3CTaHOBABAHWS, Ype3 CbOTBETHUTE UMMAAHTHU BUBNNOTEKMN.

[ocTaBAHETO Ce M3BBbPLUBA YPE3 3aBUHTBAHE KbM MMMaHTa uiv MUA,
npeawv fa ce M3BbpLUAT pasuyHUTe BUAOBE CKaHMpaHe.

MATEPUAJT:
TiBAI4V-ELI

MNPOLEAYPA 3A YNOTPEBA:

B 3b60TexHUYecka nabopaTopus (CKaH1paHe Ha hr3U4eckn Moger):

1) 3aBwiiTe N3LeNveTo KbM aHanora, pasnofoxeH BbB (PU3nyeckus
Mofen, NoNyYeH OT aHaNoroB UK gurutaneH paboTeH NpoLec;

2)  Cnep nocTaBsiHe NpoBepeTe fanun UMa VHTepMEPeHLn MexXay
M3[enneTo 1 4acTu OT Mofena;

AKO UMa UHTepdepeHLmm:
+ OTCTpaHeTe USNULLHUA MaTepuan oT MoAena, KOMTO NpUYMHABa
UHTeppepeHynaTa;
*+ NoBTOpeTE NMOCTaBSHETO;

3)  3aBwiiTe 3AENMETO KbM aHanora C BKIKOUEHUS BUHT;

4)  TloBbpxHOCTHaTa 06paboTka Ha U3[enveTo No3eBonsBsa
CKaHvpaHe 6e3 13Mnon3BaHe Ha ONakoBaLLv areHTu;

5)  HanuuueTo Ha TeYHW Unn TBbPAM OCTaTbLM U/Unn
necbopmaLmmn CepuosHo BOLWaBa KayecTBOTO Ha obpaboTkaTa;

6)  V3BbpLUETE CKaHWPaHEeTO CTPUKTHO CMOPeS yKasaHuaTa Ha
M3MON3BaHWs HAaCTONEH CKEHeP;

7)  VIMnopTvpaiTe ckaHvpaHus daiin B CAD codpTyepa u
NpoLgbIKETE C NPOEKTUPAHETO Ha
Bb3CTaHOBABAHETO/Bb3CTAHOBABAHMATA, M3NON3BaKM
cboTBeTHaTa brnbnmoTeka;

8)  Tlony4eHUAT NPOEKT MOXe fja Ce U3Mon3Ba 3a n3paboTka Ha
Bb3CTaHOBABaHETO C U3BpaHnsa MaTepuan 1 Npon3BoACTBEHA
TEXHUKa;

9)  OTcTpaHeTe U3henneTo OT Mogena.

B geHTanHa KimHuka (MHTpaopasnHo ckaHupaHe) (C M3KioYeHu e Ha

Scanbody Mogen SQ):

IMp1 Bb3CTAHOBABAHWS BbPXY MHOXECTBO MMMNAHTH, 3@ NOCTWraHe Ha

NO-BMCOKA TOYHOCT Ha CKaHUPaHETO, CUIHO Ce NMPEnopbyBa BCUUKM

npenBuaeHn Scanbody fa 6bAaT 3aBUHTEHU U i@ Ce U3BLPLUW eHO

06LLIO CKaHWpaHe, CTPUKTHO CleaBaiku MHCTPYKUMUTE Ha

NPOV3BOAUTENS Ha M3MNON3BAHUA CKEHEP, OCBEH B C/lyYasi, ONucaH B

TouKa 4b.

1) 3aBuiiTe N30ENNETO KbM UMMIAHTA C BKIOYEHNS BUHT,

2) TlpoBepeTe BHUMATENHO NpaBuiHaTa Bpb3Ka
Scanbody/WMnnaHT/MUA upes:

a) BW3yasHa MHCMeKUns;
b) peHTreHoBa CHVWMKa (CUIHO NpenopbYUTENHa);

3) W3penveTo He TpabBa fa BNW3a B KOHTAKT CbC ChCefHn 3bOU nnn
npyru Scanbody, 3a Aa ce n3GerHaT: HanpexeHWs, HeNPaBuIHO
NO3ULMOHNPaHE, U3MECTBaHE Ha 3b0W, HEMbIIHO CKaHWpaHe Ha
n3nenveTo.

4) B cnyyait ve ce ycTaHOBM:
a) KOHTaKT CbC 3bOU — M3MoN3BainTe N3aenme C NoAXoAsLW
obem;
b) KoHTakT ¢ gpyru Scanbody — Bb3MOXHO € MHAMBMAYANIHO
CKaHWpaHe Ha BCEKN MapKep, CTPUKTHO CleaBanku
WHCTPYKLUMUTE Ha U3MNON3BaHNA MHTpaopasieH CKeHep.

5) YBepeTe ce, 4e Npu okly3anHaTa perucTpaumns u3nenmeTo He
Ccb3/aBa MHTepepeHLmn C aHTaroHncTnYHaTa gbra. B npoTtvseH
Cnyyait OTCTpaHeTe U3[enneTo.
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Cnepfl oTCTpaHsABaHe Ha U3eNMeTo, MPEMUHETE KbM MOYNCTBAHE,
N3MUBAHE ¥ CTEPUNM3ALMS CbIMAcHO yKasaHUaTa B pa3aena
J[louncTBaHe, U3MyBaHe 1 cTepunmaaums’.

BHUMAHWE: OTroBopHOCTTa 3a M360pa Ha NpaBunHaTa gurutanHa
npoueaypa 3a peluaBaHe Ha Ciyvas e Ha KIMHUumuCTa.

SCANBODY SCAN REPLY
(OcHoBeH UDI-DI: 8053876-01-019NL)

Scanbody Scan Reply ca npefHasHaueHu 3a:

3aBWHTBaHe KbM Bpb3KkaTa Ha V4 Ti Base, No3uUMoHMpaH B
TecToBa WHHa;

3aBMHTBaHE KbM TpaHCcdep, HaMUpaLL ce B 0TNeYaTbk;
3aBMHTBaHE KbM CbOTBETHA (Ppe3oBaHa Bpb3Ka.

MATEPUAT:
TiBAI4V-ELI

MPOUELYPA 3A YINOTPEBA:
B 3bboTexHuyecka nabopatopus:
AKO ce 13Mon3ea ¢ TeCToBa LUMHa:

D)

2)

3)

4)

5)

MpoBepeTe fanu reoMmeTpuyHaTa oopMa Ha U3LenmeTo He e
npoMeHeHa OT NpeauLHa ynoTpeba v fanu Bpb3kaTa e uncTa v usna;

[TpoBepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha U34e/IeTO C BUHTA, NPpefoCcTaBeH C
NPOTETUYHNA KOMMOHEHT UK WWNHaTa;

CBBD)KGTQ n3genneTo Cc TecTtoBaTa LWKWHa, KaTo Ce yBepuTe, 4e HAMa
ﬂ\/dJTOBe nnn OBMXXeHNA cnen CBbP3BaHETO;

ﬂpel‘lopqua C€ N3MNoSI3BaHETO Ha CbBMECTUMU 1N NOoAXOOALLIN
MHCTPYMEHTW 3a 3aBNHTBAHE,

M3BbpLUeTe CKaHvpaHe C HaCTONEH CKeHep, crneaBaiku
MHCTPYKLMWTE Ha NPOU3BOAWTENS.

Mpv nsnonssaHe BbpXY TpaHcdep, HaMMpaLL ce B OThnevaTbk

1)

MpoBepeTe fanu reomeTpryHaTa chopma Ha MeAULMHCKOTO n3aenve
(MW) He e npoMeHeHa BCneAcTBYe Ha NpeaunlHa ynoTpeba, KakTo v
LleslocTTa 1 yuctoTaTta Ha Bpb3kaTa;

MpoBepeTe cbBMeCTUMOCTTa Ha MW ¢ TpaHcdepa/KonuHra u
CbOTBETHUS BUHT, HAMMpaLL Ce B OTNeYaTbKa;

CebpxeTe MV ¢ TpaHcdepa/KonuHra, KaTo ce yBepuTe, ye Hama
NychTOBE UNM ABUXKEHUS Cef CBBP3BAHETO Ha YacTuTe;
[penopbyBa Ce M3N0A3BAHETO Ha CbBMECTVMU 1 NOAXOAALLM
MHCTPYMEHTM 3a 3axBalliaHe Ha BUHTa;

M3BbpLUeTe CKaHVpaHe C HaCTONEH CKeHep, CneaBankim
MHCTPYKLMWUTE Ha HErOBUA MPOU3BOANTEN

B AeHTanHa KAMHMKa

Mpwu n3nonseaHe BbpPXy Bpb3Ka, HaMMpallia ce B BpeMeHHa
KOHCTPYKLMA/CbLyecTBYBallia nporesa

(BHMMaHuMe: ycrnexbT Ha Tasu npoleaypa 3aBMCK OT MacMBHOCTTa U
TOYHOCTTa Ha BPeMeHHaTa KOHCTPYKLMA/CbLecTByBallaTa NpoTesa)

2)

MpoBepeTe ganv reomeTpnyHaTta GopmMa Ha MeJULIMHCKOTO n3genve
(MW) He e npoMeHeHa BCeACTBME Ha NPeAMLLHa ynoTpeba, KakTo 1
L,eNocTTa 1 YACToTaTa Ha Bpb3KaTa;

MpoBepeTe cbBMecTMOCTTa Ha MW ¢ BUHTa, NnpeaocTaBeH ¢
NPOTETUYHUA KOMMOHEHT Ha BPeMeHHaTa
KOHCTPYKLMA/CbLLecTByBallaTa NpoTesa;

Cebpxxere MU kbM BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMA/CbLeCTByBaLLaTa
npoTesa, KaTo Ce yBepute, ye HaAMa NyGTOBE UM ABUXKEHNA Clej
CBbP3BaHETO Ha YacTuTe;

MpenopbuBa ce 13no0a3BaHETO Ha CbBMECTVMM M MOAXOAALLM
VNHCTPYMEHTV 3a 3axBallaHe Ha BUHTa;

M3BbplueTe ekcTpaopasHO CKaHMpaHe C MOMOLLTa Ha HTpaopaneH
CKeHep;

BHuMaHve: YcnexbT Ha Tasu npouenypa 3aBucK OT MacnMBHOCTTa N
TOYHOCTTa Ha BpeEMEHHaTa KOHCprKLU/Iﬂ/C'bLLIeCTByBaLLIOTO
Bb3CTaHOBABAHE.

SCANBODY ONE SHOT
(OcHoBeH UDI-DI: 8053876-01-019NL)

C€

0425

MeanumnHcknTe n3genus ca npefHasHayeHn 3a npeHacsiHe Ha
NPOCTPaHCTBEHOTO NOMIOXEHNE Ha AeHTaneH umnnaHT nav MUA ot
ycTHaTa KyxvHa Ha nauueHTa (guriutaneH paGoTeH NpoLec) uam oT
aHanoros Mofen kbM CAD codTyep 3a NPpoeKTVpaHe, ¢ Len
nocnengawio CAD-CAM npovn3BoOACTBO Ha BUHTOBW, LMMEHTUPAHN UK
3aneneHn NpoTeTUYHN Bb3CTaHOBSABAHWS, YpE3 CbOTBETHUTE
UMMAaHTHY BUONNOTEKM.

MpegnaraT ce B pasiinyHy BapuaHTW, ONpefeneHn OT: CbBMECTUMOCT C
OpUTMHaNHU UMNNaHTK, TANO Ha CKaHMpalWna Mapkep, ToaHCMYKO3Ha
4acT.

M3pennsaTa ca MOHOBIIOK — BUHTBT 3a oMKCHpaHe e MHTerpupaH.
BrnarofapeHuve Ha reoOMeTpUYHUTE CU XapaKTePUCTHKK, ca 0COBEHO
MOAXOAALLM 3@ CKaHUpaHe Ha 6e33b6M UK YaCTUYHO 6e33BOV ObIN.

MATEPUAJT:
TiBAI4V-ELI

MNPOLEAYPA 3A YMOTPEBA:
B 3b6oTexHUuecka nabopaTtopus (ckaHupaHe Ha chusnyeckn Mogen):
1)  3aBwiiTe N34eNMETO KbM aHanora, pa3nosnoxeH BbB
dursnyeckns Mofen, NoslyyYeH OT aHanoroB UK gurntaneH
paboTeH npoLiec;

2) Cnep nocTaBsiHe NpoBepeTe fanu UMa HTepdePeHLIN MeXay

N30enueTo 1 4acT oT Mogena;
AKO 1Ma MHTepdepeHLnm:

+OTCTpaHeTe U3NLWHUS MaTepuan oT Mofena, KOWTo NpuYnHNABa
VHTepbepeHLnsaTa;

*MOBTOpeTe NOCTaBAHETO;

3) 3aBuiiTe N3AENMETO KbM aHanora;

4)  ToBbpxHOCTHaTa 06paboTka Ha U3[enveTo No3BoNsBa
cKkaHupaHe 6e3 13nonsBaHe Ha onakoBallW areHTy;

5) HanuyneTo Ha TEeYHM UK TBBbPAM OCTaTbLMW U/UNn
nedopmanuny cepuosHo BIOLLIaBa Ka4ecTBOTO Ha 06paboTkaTa;

6) V3BBbpLUETE CKaHWMPaAHETO CTPUKTHO CNOPe] yKasaHUaTa Ha
13Mon3BaHna HaCTONEH CKeHep;

7) IMnopTupaiiTe ckannparua chaiin B CAD codbTyepa v NpoabixeTe
C NPOEKTVPaHeTo Ha Bb3CTaHOBABAHETO/Bb3CTAHOBABAHUATA,
13nonsBavikn CboTBeTHaTa BUBNNOTEKS;

8) [ony4eHUAT NpoekT MOXe [ja ce 13non3Ba 3a n3paboTka Ha
BBb3CTaHOBABAHETO C U3BpaHUa MaTepuan v NpouM3BOACTBEHA
TeXHUKa;

9) OTcTpaHeTe U3aenneTo OT Mofena.

B fieHTanHa KnMHuKa (MHTpaopasnHo ckaHupaHe):

3a nocTuraHe Ha No-BMCOKa TOYHOCT Ha CKaHUPaHEeTO, CUIHO ce
npenopbyBa BCUYkM NpensuaeHn Scanbody fa GbhaT 3aBUHTEHU U fa
Ce V3BbPLLUN eJHO 0BLLIO CKaHWpaHe, CTPUKTHO CrieiBankum
WHCTPYKUMWTE Ha MPOV3BOANTENS HA U3MON3BaHUA CKeHep.

1)  3aBwiiTe U3LENMETO KbM MUMMIaHTa;

2)  [poBepeTe BHUMATENHO NpaBuiHaTa Bpb3ka
Scanbody/WMnnaHT/MUA upes:

+ BUW3yasiHa MHCNeKUus;
* PEHTreHoBa CHUMKA (CUIIHO NMPEnopbYUTENHA);

3) MW He Tpabea fa ObAe B KOHTAKT CbC CbCeAHM 3OV UK Apyrnt
Scanbody, 3a aa ce nsGerHaT: HanpeXeHws, HenpaBuIHO
no3uuUMoHUpaHe, M3MecTBaHe Ha 3b0W, HeMbJIHO CKaHWpaHe Ha
MW,

4)  Ako ce ycTaHOBM:

a) KOHTaKT cbC 36K — n3nonaeante MU ¢ nogxoasil obem;

5) [poBepeTe fanu Npu okflysanHata pernctpauma M He cb3fasa
NHTepOepeHLMn ¢ aHTaroHMCTUYHaTa apka. B TakbB cryyai
oTcTpaHeTe MU;

6) Cnep kato MW 6bae oTCTpaHeH, NpoAbIXeTe Criopes ykasaHuaTa
B naparpad ,[loyncTBaHe, U3MUBaHe 1 cTepunmnsaums”.

BHUMAHWE: OTroBopHOCTTa 3a M36opa Ha npaBuiHaTa UndpoBa
npouefypa 3a pellaBaHe Ha Ciyvas € Ha KIMHuumcTa.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(6a30B UDI-DI: 8053876-01-019NL)
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MegunuuHcknTe nagenusa (MU) ca npeaHasHayeHn 3a NpexBbpisiHe Ha
NMPOCTPaHCTBEHATa NO3NLMA Ha MHOXECTBO AeHTaIHN UMMAaHTV UIN
MYATU-FOHWUT aGaTMbHTW (MUA) OT ycTHaTa KyxuHa Ha nauueHTa Ypes
13nonsBaHe Ha MHTPaopaneH CKeHep B paMKUTe Ha gurnTaneH paboTeH
MOTOK.

Bceku otaeneH MU Moxe aa ce n3nonssa caMo v eAUHCTBEHO B
KOMBUHaLWs ¢ ocTaHanuTe nagenns ot komnnekta SCANLOGIQ 1
CbOTBETHUA cohTyep.

MW nossonsasa CAD npoekTupaHe u nocnefsallo CAD-CAM
NPOV3BOACTBO Ha BUHTOBO PUKCUPAHU UM LIUMEHTMPAHU NPOTETUYHM
Bb3CTaHOBABaHWA, GnarogapeHune Ha CbBMeCTUMOCTTa CbC
CBHOTBETHUTE UMMNAHTHY BUBANOTEKMN.

Mpegnarat ce B pa3NnyHy BapnaHTL, onpeaeneHn oT:

CBHBMECTUMOCT C OPUTMHANHN UMMIaHTHY CUCTEMU,

dopmMa 1 reoMeTpus Ha CKaH1paLLoTo TASO.

Bcekn MU ce focTaBsi ¢ cneymaneH oukcmpatl BUHT.

bnarofapeHve Ha reoMeTpUYHUTE CU XapakTepucTVKK, n3aenusTa ca
NOAXOASLN 3a CKaHWpaHe Ha 6e33b0W UK YacTUYHO 6e33b6N AbrM.
MW He e cTepuneH: cnep oTcTpaHaBaHe Tpabsa fa ce 06paboTu
CbINacHo ykasaHusTa B pa3gen ,[loyncTeaHe, nammnsaHe 1
cTepunmsauma’”.

MATEPUATT:
TiBAI4V-ELI

MPOUELYPA HA YMNOTPEBA:
3a npoueaypaTa Ha ynoTpeba BuxTe VIHCTpyKUMK 3a ynoTpeba Ha
komnnekTa SCANLOGIQ.

RADA GEMINI — ZARIZENI TRIDY |

OBECNE INFORMACE

Véechny produkty uvedené v tomto dokumentu jsou Zdravotnické
Prostredky (ZP) urcené k pouziti v rémci protetického rehabilitacniho
planu.

ZP jsou dostupné v mnoha variantach, které jsou urceny podle typu:
kompatibilita s origindlnimi implantéaty, pramér, skenovaci télo,
transgingivalni ¢ast, zavit, stoupani.

Pro ovéreni specifik jednotlivych kédd navstivte webovou

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

ZP jsou predtvarované, nesterilni, vicenasobného pou?ziti.

KONTRAINDIKACE:

Pokud jsou urceny ke kontaktu s pacientem, nepouZivejte v pfipadé
alergii nebo nesnasenlivosti na materialy, ze kterych jsou zafizenf
vyrobena.

Ovérte kompatibilitu ZP s pfipadnymi dalSimi protetickymi materialy jiZ
pfitomnymi v Ustni dutiné.

CILOVI UZIVATELE

Pouziti ZP je vyhrazeno pro zubni techniky a zubni |ékare, ktefi jsou
fadné vyskoleni a opravnéni vykonavat svou profesi v mistech uré¢enych
k témto ¢innostem.

CILOVY PACIENT:
ZP jsou urceny k realizaci protetickych pland pro pacienty s jednim nebo
vice dentalnimi implantaty.

OMEZEN{ OPRACOVATELNOSTI:

ZP nejsou upravitelné.

KOMPATIBILITA: implantaty, protetické komponenty a nastroje

Pred pouZitim ovérte informace tykajici se kompatibility ZP.

Protetické ndstroje: ZP musi byt pouzivany ve spojeni s vhodnymi a
kompatibilnimi protetickymi nastroji (Sroubovéky, momentové kiice atd.).
New Ancorvis vyrabi ndstroje kompatibilni se svymi ZP: pro ovéfeni
specifik kompatibility navstivte web www.https://naspeedyshop.it.
UPOZORNENI: Protetické nastroje pouzivané v ordinaci musi byt pred
pouzitim sterilizovany podle pokynu pfislusného vyrobce. Nepouzivejte
poskozené nastroje nebo nastroje nekompatibilni s aplikaénim
postupem.

CISTENI, MYTi A STERILIZACE

CE

ZP jsou dodavany ¢isté a umyté podle validovaného protokolu
spolecnosti New Ancorvis. ZP jsou NESTERILNI: spravné gistént,
dezinfekce a sterilizace pred pfipadnym pouzitim v Ustni dutiné jsou
nezbytné ke snizeni rizik pro pacienta a k prevenci infekci a lokalnich
zanétu, které by mohly ohrozit biologickou integritu periimplantatovych
tkanf.

V zubnf laboratofi: béhem pracovnich fazi v laboratofi mohou byt ZP
¢istény dle potfeby bez dezinfekce a/nebo sterilizace.

ZP New Ancorvis mohou byt dezinfikovéany metodou za studena.

V zubni ordinaci:

V pfipadé intraoralniho pouziti jednotlivého ZP (napfiklad pfi zkouskach)
postupujte podle nasledujiciho postupu:

+ ZP jsou dodavany NESTERILNI: pfed pouZitim u pacienta je povinné je
zabalit a sterilizovat.

« Pfed sterilizaénim cyklem musfi byt ZP vyjmut ze svého originalniho
obalu a zabalen do sacku kompatibilnich s popsanou metodou
sterilizace.

+ Sacky musi byt zataveny validovanou metodou provedenou uzivatelem.
+ Kazdy takto pfipraveny sacek musi byt umistén do autoklavu s
nasycenou vodni parou a podroben cyklu pfi 134 °C po dobu alespon 5
minut.

« Po sterilizaci uchovéavejte sacek na chladném, suchém misté& mimo
dosah tepla, svétla a prachu. Sacek otevrete pouze pfi pouZiti jeho
obsahu.

Opétovné pouziti a bezpe¢nostni opatieni pfi opétovném pouziti
Upozornéni: Zdravotnické prostiedky (ZP) jsou dodavany nesterilni a
pred kazdym pouZzitim u pacienta musi byt vycistény, dezinfikovany a
sterilizovany podle nize uvedeného postupu.

Tento protokol je validovan vyhradné pro ZP vyrabéné spolec¢nosti New
Ancorvis. Pro zajisténi tc¢innosti procesu se doporucuje tyto

ZP nezpracovavat spolecné s produkty jinych vyrobcu, z jinych materialt,
s odlisSnymi rozméry, tvary nebo uréenim.

® Funkéni kontrola: Pred provedenim nize popsaného postupu

zkontrolujte stav ZP. Pokud vykazuji zndmky opotfebeni a/nebo
poskozeni, musi byt vyfazeny.

Predmyti: Pfed kazdym pouZitim ponofte ZP na 10—15 minut do
roztoku vlazné vody (<40 °C) a Cisticiho/dezinfekéniho prostredku
(napr. Bactizyme). Poté je dukladné ocistéte mékkym nylonovym
karta¢kem pod tekouci vodou, abyste odstranili organické zbytky.
Dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku ohledné davkovani a
fedéni. Zvlastni pozornost vénujte drazkam, otvoriim a zavitiim,
pfipadné pouzijte mezizubni kartacky pro tézko pfistupna mista. Po
dokonceni vizualné zkontrolujte — v pripadé zbytk( postup opakujte.

Ultrazvukové ¢gisténi/dezinfekce: Vycisténé ZP vioZte do ultrazvukové
vany nebo dezinfektoru a spustte cyklus alespon 10 minut pfi 40 °C s
enzymatickym a/nebo kvartérnim amoniovym ¢isticim/dezinfekénim
prostfedkem (napf. Bactizyme) v doporuc¢eném redéni. Vyhnéte se
pouziti chlorovych roztokd (napf. fyziologicky roztok). Oplachnéte pod
tekouci vodou alespon 1 minutu a osuste stlacenym vzduchem nebo
netkanou utérkou.

® Baleni: Zabalte ZP do sacku kompatibilnich s popsanym sterilizacnim
cyklem.

Sterilizace: Sterilizujte v autokldvu s nasycenou vodni parou pri 134 °C
po dobu minimalné 5 minut.

Skladovani: Sterilizované sacky skladujte na chladném, suchém misté,
mimo dosah tepla, svétla a prachu. Sacek otevrete pouze tésné pred
pouZzitim.

Pocet pouZziti: ZP jsou validovany pro vice cyklt v zavislosti na mite
opotrebeni. Po jejich vyCerpani musi byt vyrazeny (cyklus = pouziti,

vykazuji poskozeni nebo opotfebeni dfive, musi byt vyfazeny okamzité.

UPOZORNENT
® 7P nesmi byt nikdy Zadnym zpdsobem upravovany.

® Utahovaci moment (torque) pro Srouby (pokud je soucasti ZP) je
uveden na etiketé. Nespravny moment muze ohrozit mechanickou
stabilitu komponent, spojeni a tésnost
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BEZPECNOSTNI OPATRENT
® NepouZivejte ZP mimo jejich urc¢ené pouZiti.

® Pred kazdym pouzitim zkontrolujte integritu ZP: v pfipadé deformaci,
opotrebeni nebo poskozenf je nutné je vyradit.

® Béhem klinického zékroku (je-li relevantni) dbejte na malé rozméry ZP:
zabrante jejich spolknuti pacientem.

Upozornéni: Jedinym tepelnym oSetfenim, kterému muze byt ZP

vystaven, je sterilizace.

SKLADOVANI

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

LIKVIDACE

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

ZARUKA
Spolecnost New Ancorvis poskytuje zaruku 2 roky od data nakupu.

VYLOUCEN( ODPOVEDNOSTI

Komponenty fady LINEA GEMINI vyrabéné spolec¢nosti New Ancorvis
musf byt pouzivany kvalifikovanym personalem, ktery zna
implantologické a protetické protokoly a je schopen rozpoznat pripadné
vady zafizeni.

New Ancorvis nenese odpovédnost za pfimé nebo nepfimé skody
zpusobené neodbornym pouZitim, Upravami mimo stanovené limity,
nespravnym pouzitim nebo nespravnym skladovanim a osetrenim.

HLASENI ZAVAZNYCH INCIDENTU

V pfipadé, Ze béhem pouzivani ZP nebo v jeho ramci dojde k zavaznému
incidentu, musi byt tento nahlasen pfislusnému organu v dané zemi a
vyrobci New Ancorvis srl na e-mail: gualita@newancorvis.eu, s
uvedenim koédu a Sarze dotéeného produktu

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

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

POPIS ZARIZENI A VARIANTY — SPECIFICKE NAVODY K POUZITI:

SROUBY
(Z&kladni UDI-DI 8053876-01-020N5)
ZP jsou urceny k pouZiti v rdmci protetického planu zubni rekonstrukce
pro upevnéni zafizeni tfidy |.

MATERIAL:
VARIANTA TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTA AISI: AISI 303

POSTUP POUZITI:
PouZiti probihd zasroubovanim pomoci specializovaného instrumentaria,
pfi dodrZeni utahovaciho momentu uvedeného na Stitku.
TRANSFER
(Zakladni UDI-DI 8053876-01-018NJ)
ZP jsou uréeny k pfipojeni k implantatu za U¢elem otisku pomoci tradi¢ni
metody.

MATERIAL:
VARIANTA TI: Ti6Al4V-ELI

C€
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VARIANTA AISI: AISI 303
POSTUP POUZIT:

Pomoci Sroubu obsazeného v baleni pripojte ZP k implantatu za icelem
otisku

V4 PICK UP

(Zakladni UDI-DI 8053876-01-018NJ)
ZP jsou ur¢eny k prenosu prostorové polohy dentélniho implantatu nebo
MUA z Ustni dutiny pacienta (analogovy tok) na analogovy model. ZP pIni
svou funkci vyhradné pfi aplikaci na korunkovou ¢ast V4 Ti Base.
Aplikace probiha zasroubovanim ZP na neporuseny a neupraveny V4 Ti
Base pred zahdjenim rtznych typl otiskovani.
ZP je kompatibilni vyhradné s V4 Ti Base.
Odpovédnost za vybér kompatibilniho V4 Ti Base s implantaty,
protetickymi komponenty a nastroji jinych vyrobcl nese uzivatel (zubni
lékaF nebo zubni technik dle potieby).
Pred pouzitim ovérte informace o kompatibilité zafizeni, Zvykacim
zatiZeni a tvaru rekonstrukce za Ucelem vybéru vhodné komponenty.

MATERIAL
Ti6AI4V-ELI

POSTUP POUZIT:

Ve stomatologické ordinaci (analogovy otisk):

1) Provedte sterilizaci dle odstavce ,Cisténi, myti a sterilizace";

2) ZP musi byt pouzit vyhradné na neporuseny a neupraveny V4 Ti Base.
DULEZITE:Kvalita finalni rekonstrukce je zcela ohrozena, pokud nenf tato
instrukce dodrzena;

3) Peclivé zkontrolujte spravné spojeni V4 Ti Base s implantatem/MUA v
Ustni dutiné pred zasroubovanim V4 PICK UP (rentgenové ovéreni je
vysoce doporucen);

4) ZaSroubujte ZP na jiz pfipojeny V4 Ti Base v Ustni dutiné, dbejte na to,
aby zasroubovani bylo dotazeno az na doraz pomoci pfislusenstvi V4
BLOCKER;

5) ZP nesmi byt v kontaktu s prilehlym chrupem ani s jinymi pfitomnymi
V4 PICK UP, aby se predeslo napéti, nespravnému usazeni, posunu zubtd
nebo nedplnému otisku ZP;

6) Provedte otisk technikou open tray s pouzitim materidlu dle uvazeni
klinika;

7) Po névratu ZP do laboratore po pouziti postupujte dle pokynt v
odstavci ,Cistént, myti a sterilizace”;

UPOZORNENI: Za nasledujici odpovida klinik:

- vybér spravného klinického postupu pro feSeni pfipadu;

- spravné ¢isténi a dezinfekce otisku;

- uchovani a skladovani otisku pred odeslanim do laboratore.

V Laboratoriu zubnf techniky (vyroba analogového modelu):

1) Odpovédnost za dodrzeni spravnych postupt pfi vyrobé fyzického
modelu nese zubni technik.

2) Po dokondeni vyroby se fidte pokyny uvedenymi v odstavci ,Citéni,
myti — V Laboratoriu”.

SADROVE ANALOGY

(Zakladni UDI-DI 8053876-01-017NG)
ZP jsou repliky implantatu pfitomného u pacienta, které — pokud jsou
pripojeny k transferu/copingu pfitomnému v analogickém otisku —
umozuji vytvoreni pracovniho modelu ze séadry nebo pryskyfice pro
realizaci protetickych néhrad na implantatech.

MATERIAL:
VARIANTA TI: Ti6Al4V-ELI
VARIANTA AISI: AISI 303

POSTUP POUZITT:
V Zubni Laboratofi:
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1) Zkontrolujte Cistotu ZP (aby neobsahoval zbytky z pfedchoziho
pouziti), integritu a Gistotu spojent;

2) ovéfte, Ze sestaveni s transferem/copingem je pfesné a Ze po
sestaveni ¢asti nevznikaji mezery ani pohyby;

3) pokracujte ve vytvoreni fyzického modelu pomoci zvoleného materidlu
pro prislusné zhotovent;

4) fidte se pokyny vyrobce zvoleného materialu pro vytvoreni modelu
pred pfechodem na dal&i kroky.

DIGITALNI ANALOGY
(Zakladni UDI-DI 8053876-01-017NG)
ZP jsou repliky implantatu pfitomného u pacienta, které — pokud jsou
sestaveny s prototypovanym modelem (pochézejicim z digitalniho
skenovaciho souboru) a za pouziti dedikovanych knihoven — umozriuiji
vytvoreni pracovniho modelu v digitalnim pracovnim toku pro realizaci
protetickych nadhrad na implantatech.

MATERIAL:
VARIANTA AISI: AISI 303

POSTUP POUZIT:

V Zubn( laboratofi:

1) Ovérte, Ze geometricky tvar ZP nebyl zménén v dusledku predchoziho
pouziti, a zkontrolujte integritu a Cistotu spojent;

2) Sestavte digitalni analog s prototypovanym modelem a ovérte
spravné usazeni v tisténém luzku. Doporucuje se pouZiti kompatibilnich
a vhodnych nastroju pro uchopeni Sroubu.

3) Upevnéte ZP ze spodni ¢asti prototypovaného modelu pomoci
priloZeného Sroubu.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(Zé&kladni UDI-DI 8053876-01-019NL)

DM jsou uréeny k pfenosu prostorové polohy dentainiho implantatu nebo
MUA z Ustni dutiny pacienta (digitaIni tok) nebo z analogového modelu
do CAD softwaru pro néaslednou CAD-CAM vyrobu Sroubovanych,
cementovanych nebo lepenych protetickych nahrad, nebot jsou spojeny
s pfislusnymi implantologickymi knihovnami.

Aplikace probiha tlakovym nasazenim na korondlni ¢&st neporusené a
neupravené V4 Ti Base pred zahajenim ruznych typu skenovani.
Odpovédnost za vybér kompatibilni V4 Ti Base s implantaty, protetickymi
komponenty a nastroji jinych vyrobcut nese uzivatel (zubni lékar nebo
zubni technik dle pripadu).

Pred pouZitim ovérte informace tykajici se kompatibility zafizenti.
MATERIAL:

PEEK

POSTUP POUZIT:

V laboratofi zubnf techniky (skenovéni fyzického modelu):

1) DM musi byt pouZit vyhradné na neporusené, nezkracené a
neupravené V4 Ti Base. DULEZITE: Kvalita finaIni nahrady je zcela
ohrozena, pokud nenf tato instrukce dodrzena.

2) Tlakové nasadte DM na V4 Ti Base jiz zaSroubovanou na fyzickém
modelu pochazejicim z analogového nebo digitalniho pracovniho
postupy;

3) Materiél, ze kterého je DM vyroben, umoznuje jeho skenovani i bez
pouZziti opacifikacnich prostredkd;

4) Pritomnost kapalnych, pevnych zbytkt a/nebo deformaci DM vézné
ohroZuje kvalitu zpracovani: fidte se pokyny uvedenymi v odstavci
,Cisténi, myti — V laboratofi";

5) Provedte skenovani podle pokynt vyrobce stolniho skeneru;

6) Importujte sken do CAD softwaru a pokracujte v navrhu
nahrady/nahrad pomoci pfislusné knihovny;

7) Vysledny névrh Ize pouzit pro vyrobu nahrady z vybraného materialu a
vyrobni techniky;

8) Odstrante DM z V4 Ti Base a fidte se pokyny uvedenymi v odstavci
,Cisténi, myti — V laboratofi";

C€
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V zubni ordinaci (intraoralni skenovéni):
V pfipadé néhrad na vice implantatech se pro zvy$eni presnosti
skenovani dirazné doporucuje pripojit vsechny V4 Scan Marker k
prislusnym V4 Ti Base a provést jedno skenovani, pficemz je nutné
presné dodrzet pokyny vyrobce pouzitého skeneru, s vyjimkou pfipadu
uvedeného v bodé 6b.
1) Provedte sterilizaci podle pokyn(i uvedenych v odstavci ,Cisténi, myti
a sterilizace";
2) DM musi byt pouZzit vyhradné na neporusené, nezkracené a
neupravené V4 Ti Base. DULEZITE: Kvalita findIni ndhrady je zcela
ohroZena, pokud nenf tato instrukce dodrzena;
3) Peclivé zkontrolujte spréavné spojeni V4 Ti Base s implantdtem/MUA v
Ustni dutiné pred pripojenim V4 Scan Marker (rentgenové snimky jsou
vysoce doporuceny);
4) Tlakové nasadte DM na V4 Ti Base jiz zasroubovanou na implantatu v
dstni duting;
5) DM nesmi byt v kontaktu s pfilehlym chrupem ani s jinymi pfitomnymi
V4 Scan Marker, aby se predeslo: napéti, nespravnému usazeni, posunu
zubU, nedplnému skenovani DM,
6) Pokud k tomu dojde:
a) kontakt se zuby: DM nepouzivejte;
b) kontakt s jinymi V4 Scan Marker: je mozné skenovat kazdy
DM samostatné podle pokynl vyrobce intraorélniho skeneru;
7) Zkontrolujte, zda DM pfi okluznim zdznamu neinterferuje s protilehlym
obloukem. V takovém pfipadé DM odstrante;
8) Po odstranéni DM pokracujte v ¢isténi, myti a sterilizaci podle pokynt
uvedenych v odstavci ,Cisténi, myti a sterilizace".
POZOR: Za vybér spravného digitalniho postupu pro feSeni pfipadu
odpovida klinik.

SCANBODY

(Z&kladni UDI-DI 8053876-01-019NL)
ZP jsou urceny k prenosu prostorové polohy dentalniho implantatu nebo
MUA z Ustni dutiny pacienta (digitaIni tok) (kromé Scanbody Mod. SQ)
nebo z analogového modelu do CAD softwaru pro naslednou CAD-CAM
vyrobu Sroubovanych, cementovanych nebo lepenych protetickych
nahrad, protoZe jsou spojeny s pfislusnymi implantologickymi
knihovnami.
Aplikace probiha zasroubovanim do implantatu nebo MUA pred
provedenim rdznych typt skenovani.
MATERIAL:
TiBAI4V-ELI
PROCEDURA POUZITT:
V Laboratofi zubnf techniky (skenovanf fyzického modelu):
1) Zasroubujte ZP do analogu pfitomného ve fyzickém modelu
pochazejiciho z analogového nebo digitalniho pracovniho toku;
2) Po usazeni ovérte, Ze nedochazi k interferencim mezi ZP a ¢astmi
modely;
V pfipadeé interferenci:
+ odstrarite prebyte¢ny material na modelu, ktery zpusobuije interferenci;
+ opakujte usazeni;
3) Zasroubujte ZP do analogu pomoci pfiloZzeného Sroubu;
4) Povrchové Uprava ZP umoziuje jeho skenovani i bez pouziti
opacifika¢nich prostredkd;
5) Pritomnost kapalnych, pevnych zbytkt a/nebo deformaci ZP vazné
ohroZuje kvalitu zpracovan,
6) Provedte skenovani podle pokynt pouzitého stolniho skeneru;
7) Importujte sken do CAD softwaru a pokracujte v navrhu
nahrady/néhrad pomoci pfislusné knihovny;
8) Vysledny navrh Ize pouZzit pro vyrobu nahrady z vybraného materiélu a
technikou;
9) Odstrarite ZP z modelu.
Ve Stomatologické ordinaci (intraorélni skenovéani) (kromé Scanbody
Mod. SQ):
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V pripadé nahrad na vice implantatech se pro zvyseni prfesnosti
skenovani durazné doporucuje zasroubovat vSechny planované
Scanbody a provést jediné skenovani podle pokynt vyrobce pouzitého
skeneru, s vyjimkou pfipadu uvedeného v bodé 4b
1) Zasroubujte ZP do implantatu pomocf pfilozeného Sroubu;
2) Peclivé zkontrolujte spravné spojeni Scanbody/Implantat/MUA
pomoci:
- vizudlni kontroly;
- rentgenového snimku (dtrazné doporuceno);
3) ZP nesmi byt v kontaktu s pfilehlym chrupem ani s jinymi pfitomnymi
Scanbody, aby se predeslo napéti, nespravnému usazeni, posunu zubd,
nelplnému skenovani ZP;
4) Pokud dojde:

a) ke kontaktu se zuby: pouzijte ZP s odpovidajicim objemem;

b) ke kontaktu s jinymi Scanbody: je mozné skenovat kazdy ZP

jednotlivé podle pokynl pouzitého intraoréiniho skeneru;

5) Ovérte, ze pii okluznim zéznamu ZP neinterferuje s protilehlym
obloukem. V takovém pripadé ZP odstrante;
6) Po odstranéni ZP pokracdujte v ¢isténi, myti a sterilizaci podle pokynu
uvedenych v odstavci ,Citéni, myti a sterilizace".
UPOZORNENI: Za vybér spravného digitalniho postupu pro Feseni
pfipadu odpovida klinik.

SCANBODY SCAN REPLY
(Z&kladni UDI-DI 8053876-01-019NL)
Scanbody Scan Reply jsou urceny:
1) k zasroubovani na spojeni V4 Ti Base umisténé uvnitf zkusebnf listy;
2) k zasroubovani na transfer pfitomny v otisku;
3) k zasroubovani na odpovidajici frézované spojent;

MATERIAL:
Ti6Al4V-ELI

POSTUP POUZITI:

V Zubni laboratofi:

PFi pouZiti se zkuSebni listou:

1) Zkontrolujte, zda geometricky tvar ZP nebyl zménén predchozim
pouzitim, a ovérte integritu a Cistotu spojent;

2) Ovérte kompatibilitu ZP se Sroubem dodanym s protetickou soucasti
nebo listou;

3) Sestavte ZP se zkuSebni liStou a ovérte, Ze po spojeni nejsou pritomny
74dné mezery nebo pohyby;

4) Doporucuje se pouziti kompatibilnich néstroji vhodnych pro uchopeni
Sroubu;

5) Provedte skenovani pomoci stolniho skeneru podle pokynu vyrobce.
Pfi pouZitl na transferu pfitomném v otisku:

1) Zkontrolujte, zda geometricky tvar ZP nebyl zménén predchozim
pouZitim, a ovéfte integritu a Cistotu spojent;

2) Ovérte kompatibilitu ZP s transferem/copingem a pfislusnym
Sroubem pfitomnym v otisku;

3) Sestavte ZP s transferem/copingem a ovérte, Ze po spojeni nejsou
pritomny Z4dné mezery nebo pohyby;

4) Doporucuje se pouZiti kompatibilnich ndstroji vhodnych pro uchopeni
Sroubu;

5) Provedte skenovéani pomoci stolniho skeneru podle pokynt vyrobce.

V Zubnf ordinaci:

Pfi pouZitl na spojenti pfitomném v provizorni ndhradé/predchozi
protetice

(Pozor: Uspéch tohoto postupu zavisi na pasivité a pfesnosti
provizoria/pfedchozi nahrady)

1) Zkontrolujte, zda geometricky tvar ZP nebyl zménén predchozim
pouZzitim, a ovéfte integritu a Sistotu spojent;

2) Ovérte kompatibilitu ZP se Sroubem dodanym s protetickou soucasti
provizoria/predchozi nédhrady;
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3) Sestavte ZP s provizoriem/predchozi ndhradou a ovérte, Ze po spojeni
nejsou pfitomny zadné mezery nebo pohyby;
4) Doporucuje se pouziti kompatibilnich nastroja vhodnych pro uchopeni
Sroubu;
5) Provedte extraoralni skenovani pomoci intraoralniho skeneru;
Poznamka: Stejny postup (az do bodu 4) Ize provést také v zubni
laboratofi. V tomto pfipadé pouZijte stolni skener.

SCANBODY ONE SHOT

(Zakladni UDI-DI 8053876-01-019NL)

ZP jsou ur¢eny k prenosu prostorové polohy dentélniho implantatu nebo
MUA z Ustni dutiny pacienta (digitalni tok) nebo z analogového modelu
do CAD softwaru pro ndvrh a naslednou CAD-CAM vyrobu
Sroubovanych, cementovanych nebo lepenych protetickych nahrad,
protoZe jsou spojeny s prislusnymi implantologickymi knihovnami.
Jsou dostupné v mnoha variantach uréenych podle: kompatibility s
origindlnimi implantaty, skenovaciho téla a transgingivalni ¢asti.
ZP jsou monoblokové: upeviovaci Sroub je integrovan. Diky svym
geometrickym vlastnostem jsou ZP zvlasté vhodné pro skenovani
bezzubych nebo ¢astecné bezzubych obloukd.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

POSTUP POUZIT:
V Zubni laboratofi (skenovani fyzického modelu):
1) Prisroubujte ZP na analog pfitomny ve fyzickém modelu pochazejicim
z analogového nebo digitalniho pracovniho toku;
2) Po usazeni ovérte, Zze nedochdzi k interferencim mezi ZP a ¢astmi
modely;
V pfipadeé interferenci:
odstrante prebytecny material z modelu, ktery zptsobuje
interferenci;
opakujte usazent;
3) Prisroubujte ZP na analog;
4) Povrchova Uprava ZP umozriuje jeho skenovani i bez pouziti
opacifika¢nich prostredku;
5) Pfitomnost kapalnych, pevnych zbytkl a/nebo deformaci ZP vazné
ohrozuje kvalitu zpracovan,
6) Provedte skenovani podle pokynt vyrobce pouZitého stolniho skeneru;
7) Importujte sken do CAD softwaru a pokracujte v navrhu
nahrady/néhrad pomoci pfislusné knihovny;
8) Vysledny navrh muZe byt pouzit pro vyrobu nahrady z vybraného
materialu a technikou;
9) Odsroubujte ZP z modelu.
V Zubni ordinaci (intraoralnf skenovani):
Pro zajisténi maximalni pfesnosti skenovani se dirazné doporucuje
prisroubovat vSechny planované Scanbody a provést jeden sken,
pficemzZ je nutné dusledné dodrZovat pokyny vyrobce pouzitého skeneru.
1) Prisroubujte ZP na implantat;
2) Peclivé zkontrolujte spravné spojeni Scanbody/Implantat/MUA
pomoci:
- vizualni kontroly;
- rentgenového snimku (silné doporuc¢eno);
3) ZP nesmi byt v kontaktu s pfilehlym chrupem ani s jinymi pfitomnymi
Scanbody, aby se predeslo: napéti, nespravnému usazeni, posunu zubu,
neuplnému skenovani ZP;
4) Pokud dojde:
a) ke kontaktu se zuby: pouZijte ZP odpovidajiciho objemu;
5) Ovérte, Ze pfi okluznim zadznamu ZP neinterferuje s antagonistickym
obloukem. V takovém pfipadé ZP odstrante;
6) Po odstranéni ZP pokra&ujte podle pokynti v odstavci ,Cisténi, myti a
sterilizace".
UPOZORNENI: Za vybér spravného digitalniho postupu pro fesent
pfipadu odpovida klinik.

SCANBODY SCAN FLAG 1Q
(Zakladni UDI-DI: 8053876-01-019NL)
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Zdravotnické prostiedky (ZP) jsou urceny k pfenosu prostorové polohy
vice dentdlnich implantatd nebo vicejednotkovych abutmentd (MUA) z
Ustni dutiny pacienta pomoci intraorainiho skeneru v rdmci digitalniho
pracovniho postupu.

Jednotlivy ZP Ize pouzivat vyhradné ve spojeni s ostatnimi komponenty
sady SCANLOGIQ a s pfislusnym softwarovym fesenim.

ZP umozniuje CAD ndvrh a naslednou CAD-CAM vyrobu Sroubovanych
nebo lepenych protetickych néhrad diky kompatibilité s

odpovidajicimi implantologickymi knihovnami.

Dostupné jsou v raznych variantach podle:

Kompatibility s originalnimi implantatnimi systémy,

Tvaru a geometrie skenovaciho téla.

Kazdy ZP je doddvan s vlastnim fixacnim Sroubem.

Diky svym geometrickym vlastnostem jsou tyto prostredky vhodné pro
skenovani bezzubych nebo ¢astecné bezzubych celisti.

ZP neni sterilni: po sejmuti musf byt zpracovan podle pokynt uvedenych
v &asti ,Cisténi, myti a sterilizace".

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

POSTUP POUZITI:
Podrobné informace o pouziti naleznete v Navod k pouziti sady

SCANLOGIQ.
AR
w

LINJE GEMINI — KLASSE I-ENHEDER

GENERELT:

Alle produkter vist i dette dokument er Medicinske Enheder (ME),
beregnet til brug i forbindelse med en protetisk restaureringsplan.

ME fas i mange varianter, bestemt efter type, ud fra: kompatibilitet med
originale implantater, diameter, scanningskrop, transmukosal del, gevind,
stigning.

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

ME er praefabrikerede, ikke-terile, flergangsbrug.

KONTRAINDIKATIONER:

Nar de er beregnet til kontakt med patienten, mé de ikke anvendes i
tilfeelde af allergi eller intolerance over for de materialer, enhederne er
fremstillet af.

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

MALGRUPPE FOR BRUGERE

Brugen af ME er forbeholdt tandteknikere og tandleeger, der er korrekt
uddannede og autoriserede til at udgve deres erhverv péa relevante
steder.

MALGRUPPE FOR PATIENTER:
ME er beregnet til at realisere protetiske projekter for patienter med en
eller flere tandimplantater.

BEARBEJDNINGSGR/ENSE:
ME ma ikke aendres.

KOMPATIBILITET: implantater, protetiske komponenter og
instrumenter

For brug skal oplysninger om ME's kompatibilitet kontrolleres.

Protetisk instrumentarium: ME skal anvendes sammen med passende
og kompatibelt protetisk instrumentarium (skruetraekkere,
momentnggler osv.).

New Ancorvis fremstiller instrumenter, der er kompatible med deres
egne ME: se venligst hiemmesiden www.https://naspeedyshop.it for at
kontrollere kompatibilitetsspecifikationerne.

ADVARSEL: Det protetiske instrumentarium, der anvendes i klinikken,
skal steriliseres fgr brug i henhold til producentens anvisninger. Brug ikke
beskadigede eller inkompatible instrumenter til anvendelsesproceduren.

RENSNING, VASK OG STERILISATION
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ME leveres rensede og vaskede i henhold til den validerede protokol fra
New Ancorvis. ME er ikke-sterile: korrekt renggring, desinfektion og
sterilisering fgr eventuel anvendelse i mundhulen er afgsrende for at
reducere risici for patienten og for at forebygge infektioner og lokale
inflammationer, som kan kompromittere den biologiske integritet af
periimplanteert veev.

Pa det dentale laboratorium:

Under fremstillingsfaserne pa laboratoriet kan medicinsk udstyr (MD)
renggres efter behov uden krav om desinfektion og/eller sterilisering.
New Ancorvis MD kan desinficeres ved hjeelp af koldmetode.

Pa Tandteknisk Laboratorium: under arbejdsfaserne i laboratoriet kan
ME renggres efter behov uden desinfektion og/eller sterilisering.

ME fra New Ancorvis kan desinficeres med koldmetode.

P4 tandleegeklinikken:

Ved intraoral anvendelse af det enkelte medicinske udstyr (MD) (f.eks

ved prgvninger) skal falgende procedure fglges:

® MD leveres ikke-sterilt: fgr brug pa patienten er det obligatorisk at
emballere og sterilisere dem.

® For sterilisationscyklussen skal MD tages ud af sin originale
emballage og pakkes i poser, der er kompatible med den beskrevne
steriliseringsmetode.

® Poserne skal forsegles med en valideret metode af brugeren.

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

® Efter sterilisering skal poserne opbevares pa et koligt, tort sted, vaek

fra varmekilder, lys og stgv. Poserne ma kun abnes umiddelbart for
brug.

Genbrug og forholdsregler ved genbrug

Advarsel: ME leveres ikke-sterile og skal fgr hver anvendelse pa

patienten renggres, desinficeres og steriliseres som beskrevet nedenfor.

Den nedenstaende protokol er valideret udelukkende for ME produceret

af New Ancorvis. For at sikre processens effektivitet anbefales det derfor

at behandle disse ME uden at blande dem med ME fra andre
producenter, af andre materialer, stgrrelser, former og
anvendelsesformal.

+ Funktionelle kontroller: fgr den beskrevne procedure udfgres,
kontroller ME's tilstand: hvis der er tegn pé slid og/eller beskadigede
dele, skal ME bortskaffes.

+ Forvask for hver anvendelse skal ME nedsaenkes i en oplgsning af
lunkent vand (<40°) og renggrings-/desinfektionsmiddel (f.eks.
Bactizyme) i 10-15 minutter. Tag ME op og bgrst dem grundigt med
en nylonbgrste med blgde barstehar under rindende vand for at fjerne
eventuelle organiske rester. Fglg producentens anvisninger for
renggringsmidlet for at bestemme maengde og/eller fortynding. Ved
berstning skal der laeegges saerlig vaegt pa riller, huller og gevind, og om
ngdvendigt anvendes passende bgrster til at na vanskelige omréder.
Kontroller ME visuelt efter proceduren: hvis der er rester, gentag
proceduren indtil de er fjernet.

+ Ultralydsrensning/desinfektion: de rengjorte ME som beskrevet skal
placeres i et ultralydsbad eller desinfektor og underkastes en cyklus pa
mindst 10 minutter ved 40 °C, ved brug af et enzymbaseret og/eller
kvaternaert ammoniumsaltsbaseret renggrings-/desinfektionsmiddel
(f.eks. Bactizyme) i den fortynding, som producenten anbefaler. Undga
brug af klorbaserede opl@sninger (f.eks. fysiologisk saltvand). Skyl i
mindst T minut under rindende vand og tgr med trykluft eller fnugfri
klude.

+ .Pakning: pak ME i poser, der er kompatible med den beskrevne
steriliseringscyklus.

+ Sterilisering: steriliser med maettet damp i autoklave ved 134° i
mindst 5 minutter.

+ Opbevaring: de steriliserede poser skal opbevares pa et kgligt, tert
sted vaek fra varmekilder, lys og stgv. Abn emballagen kun ved
anvendelse af indholdet.

+ Antal anvendelser: ME er valideret til flere cyklusser afhaengigt af
deres slidtilstand, hvorefter de skal bortskaffes (en cyklus defineres
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som anvendelse, forvask, ultralydsrensning/desinfektion og
sterilisering). Hvis ME viser tegn pa beskadigelse eller slid fgr denne
greense, skal de alligevel bortskaffes.

ADVARSLER

+ ME ma aldrig underga nogen form for aendring.

+ Det moment, der skal anvendes pa skruerne (nar det medfglger ME), er
angivet pa ME's etiket. Forkert tilspaendingsmoment kan kompromittere
de involverede komponenters mekaniske struktur, forbindelsens
stabilitet og teethed.

FORHOLDSREGLER:

* Brug ikke ME uden for deres tiltaenkte anvendelse;

+ Kontroller ME's integritet fgr hver anvendelse: hvis der er tegn pé fejl,
deformation, slid eller manglende integritet, skal ME bortskaffes.

+ Under kliniske procedurer (hvis relevant) skal der udvises forsigtighed
pa grund af enhedernes smé dimensioner: undga at patienten utilsigtet
sluger dem.

ADVARSEL Den eneste termiske behandling, som ME ma underga, er
sterilisering.

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

BORTSKAFFELSE:

ME skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lovgivning. Hvis
de er blevet brugt, skal de bortskaffes som biologisk kontamineret affald
i henhold til geeldende regler.

GARANTI:
New Ancorvis yder 2 ars garanti fra kgbsdatoen.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

Komponenterne i Linje Gemini fremstillet af New Ancorvis skal anvendes
af specialiseret personale, der kender de kliniske implantat- og protetiske
restaureringsprotokoller og er i stand til at identificere eventuelle defekter
ved enhederne. New Ancorvis fraskriver sig ethvert ansvar for direkte
og/eller indirekte skader som fglge af brugerens uagtsomhed, eendringer
foretaget af brugeren uden for de angivne greenser, forkert anvendelse
og/eller forkert opbevaring og behandling.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER:

Hvis der under brugen af enhederne eller i forbindelse med deres
anvendelse opstéar en alvorlig haendelse, skal patienten og/eller brugeren
rapportere dette til den kompetente myndighed i det land, hvor
haendelsen fandt sted, samt til producenten New Ancorvis srl pa
felgende adresse: qualita@newancorvis.eu, med angivelse af produktets
kode og batchnummer.

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

BESKRIVELSE AF ENHED OG VARIANTER — SPECIFIKKE
BRUGSANVISNINGER:

SKRUER
(Grundleeggende UDI-DI 8053876-01-020N5)
ME er beregnet til at blive anvendt som en del af en tandprotetisk
restaureringsplan til fastgorelse af klasse I-enheder.

MATERIALE:
TI-VARIANT:Ti6AI4V-ELI
AISI-VARIANT: AISI 303

BRUGSANVISNING:
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Anvendelsen sker ved iskruning ved hjeelp af dedikeret instrumentarium
og under overholdelse af det pa etiketten angivne tilspaendingsmoment.

TRANSFER
(Grundlzeggende UDI-DI 8053876-01-018NJ)
ME er beregnet til at blive forbundet med implantatet for at muligggre
aftrykstagning med traditionel metode.

MATERIALE:
TI-VARIANT:Ti6AI4V-ELI
AISI-VARIANT: AISI 303

BRUGSANVISNING:
Ved hjeelp af den medfelgende skrue forbindes ME til implantatet for at
tage aftrykket.

V4 PICK UP
(Grundlaeggende UDI-DI 8053876-01-018NJ)

ME er beregnet til at overfgre den rumlige position af et tandimplantat
eller en MUA fra patientens mundhule (analogt workflow) til en analog
model. ME fungerer udelukkende, nar de anvendes pa den koronale del
af V4 Ti Base.

Anvendelsen sker ved at skrue ME fast pa en intakt og ueendret V4 Ti
Base for der fortseettes med de forskellige aftryksmetoder.

ME er udelukkende kompatibel med V4 Ti Base.

Ansvarsomradet for at veelge en V4 Ti Base, der er kompatibel med
implantater, protetiske komponenter og instrumenter fra andre
producenter, pahviler brugeren (tandleege eller tandtekniker afhaengigt af
tilfeelde).

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

MATERIALE:
Ti6AI4V-ELI

BRUGSANVISNING:

| tandlzegeklinikken (analogt aftryk):

1) Udfer sterilisering som angivet i afsnittet "Renggring, vask og
sterilisering”;

2) ME ma kun anvendes pé en intakt og usendret V4 Ti Base.
**V|IGTIGT:++ Kvaliteten af den endelige restaurering kompromitteres
fuldsteendigt, hvis denne anvisning ikke fglges;

3) Kontroller ngje den korrekte forbindelse mellem V4 Ti Base og
implantatet/MUA i mundhulen, fgr V4 PICK UP skrues fast (rgntgen
anbefales kraftigt);

4) Skru ME fast pa V4 Ti Base, som allerede er forbundet med
implantatet i mundhulen, og serg for, at skruningen er fuldt tilspaendt ved
hjeelp af det medfglgende tilbehgr V4 BLOCKER;

5) ME ma ikke veere i kontakt med tilstadende teender eller andre V4
PICK UP-enheder for at undga spaendinger, forkert placering,
tandforskydning eller ufuldsteendig scanning af ME;

6) Fortseet med aftryksoptagelse med open tray-teknik ved brug af det
materiale, som klinikeren finder mest egnet;

7) Nar ME returneres til laboratoriet efter brug, felges proceduren i
afsnittet "Renggring, vask og sterilisering”;

ADVARSEL: Det er klinikerens ansvar:

- at veelge den korrekte kliniske procedure til Iasning af sagen;

- at sikre korrekt rengering og desinfektion af aftrykket;

- at opbevare og lagre aftrykket korrekt inden afsendelse til laboratoriet.

| tandteknisk laboratorium (produktion af analog model):

1) Det er tandteknikerens ansvar at fglge de korrekte procedurer for
fremstilling af den fysiske model.

2) Efter fremstillingen skal anvisningerne i afsnittet "Renggring, vask — |
laboratoriet” flges.
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GIPSANALOGER
(Grundleeggende UDI-DI 8053876-01-017NG)

ME er replikaer af det implantat, der er til stede hos patienten, og som,
nér de forbindes til en Transfer/Coping i et analogt aftryk, muligger
opbygningen af en arbejdsmodel i gips eller harpiks til fremstilling af
protetiske restaureringer pa implantater.

MATERIALE:
TI-VARIANT:Ti6AI4V-ELI
AISI-VARIANT: AISI 303

BRUGSANVISNING:

P4 tandteknisk laboratorium:

1) Kontroller, at ME er rene (fri for rester fra tidligere brug), og at
forbindelsen er intakt og ren;

2) Kontroller, at samlingen med Transfer/Coping er preecis og ikke viser
nogen mellemrum eller beveegelser, nar delene er samlet;

3) Fortsaet med opbygningen af den fysiske model ved hjeelp af det
valgte materiale til den pagaeldende fremstilling;

4) Fglg producentens anvisninger for det valgte materiale til fremstilling
af modellen, fgr du gar videre til de neeste trin.

DIGITALE ANALOGER
(Grundleeggende UDI-DI 8053876-01-017NG)

ME er replikaer af implantatet til stede hos patienten, som, nar de samles
med en prototyperet model (afledt af en digital scanningsfil) og ved brug
af dedikerede biblioteker, muligger opbygningen af en arbejdsmodel i et
digitalt workflow til fremstilling af protetiske restaureringer pa
implantater.

MATERIALE:
AISI-VARIANT: AISI 303

BRUGSANVISNING:

| Tandteknisk Laboratorium:

1) Kontroller, at ME's geometriske form ikke er blevet eendret som fglge
af tidligere brug, samt forbindelsens integritet og renhed;

2) Saml den digitale analog med den prototyperede model, og kontroller
korrekt placering i det printede saede. Brug af kompatible og passende
veerktgjer til skrueindgreb anbefales;

3) Fastggr ME fra bunden af den prototyperede model med den
medfglgende skrue.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(Grundleeggende UDI-DI 8053876-01-019NL)

MD'er er beregnet til at overfgre den rumlige position af et dentalt
implantat eller en MUA fra patientens mundhule (digitalt workflow) eller
fra en analog model til CAD-designsoftware med henblik pa

efterfglgende CAD-CAM-fremstilling af dentale protesiske restaureringer,

som enten skrues fast, cementeres eller pafgres med limteknik, da de er
forbundet med de tilsvarende implantatbiblioteker.

Anvendelsen sker ved trykpasning pa den koronale del af en intakt og
ueendret V4 Ti Base fgr scanning udferes.

Ansvar for valg af kompatibel V4 Ti Base med implantater,
protesekomponenter og instrumenter fra andre producenter pahviler
brugeren (tandleege eller tandtekniker afhaengigt af situationen).

For brug skal oplysninger om enhedens kompatibilitet kontrolleres.

MATERIALE:
PEEK

BRUGSANVISNING:

Pa tandteknisk laboratorium (scanning af fysisk model):

1) MD ma kun anvendes pa en intakt V4 Ti Base, som ikke er
reduceret i hgjde eller modificeret. VIGTIGT: Kvaliteten af den
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endelige restaurering kompromitteres fuldsteendigt, hvis denne
anvisning ikke fglges.

2)  Trykpas MD péa V4 Ti Base, som allerede er skruet fast pa den
fysiske model fra analogt eller digitalt workflow.

3)  Materialet, som MD er fremstillet af, tillader scanning uden brug af
opakificerende midler.

4)  Tilstedeveerelse af vaeske-, faste rester og/eller deformationer af
MD forringer alvorligt arbejdets kvalitet: fglg instruktionerne i
afsnittet "Renggring, vask — Pa laboratorium”.

5)  Udfgr scanning i ngje overensstemmelse med instruktionerne for
den anvendte desktopscanner.

6)  Importér scanningen i CAD-softwaren og fortseet med design af
restaureringen ved brug af det dedikerede bibliotek.

7)  Detresulterende design kan anvendes til fremstilling af
restaureringen med det valgte materiale og produktionsmetode.

8)  Fjern MD fra V4 Ti Base og fglg instruktionerne i afsnittet
"Renggring, vask — Pa laboratorium’”.

Pa tandklinik (intraoral scanning):

Ved restaureringer pa flere implantater anbefales det steerkt at forbinde

alle V4 Scan Markers til de tilsigtede V4 Ti Bases og udfgre én samlet

scanning, i ngje overensstemmelse med scannerproducentens
instruktioner, undtagen i det specifikke tilfaelde naevnt i punkt 6b.

1) Steriliser som angivet i afsnittet "Renggring, vask og sterilisering".

2)  MD ma kun anvendes pé en intakt V4 Ti Base, som ikke er
reduceret i hgjde eller modificeret. VIGTIGT: Kvaliteten af den
endelige restaurering kompromitteres fuldsteendigt, hvis denne
anvisning ikke fglges.

3)  Kontroller ngje korrekt forbindelse mellem V4 Ti Base og
implantat/MUA i mundhulen for tilslutning af V4 Scan Marker
(rentgen anbefales steerkt).

4)  Trykpas MD pa V4 Ti Base, som allerede er skruet fast pa
implantatet i mundhulen.

5)  MD ma ikke veere i kontakt med tilstgdende teender eller andre V4
Scan Markers for at undga: spaendinger, forkert pasform,
tandforskydning, ufuldsteendig scanning af MD.

6)  Huvis fglgende opstar:

a) kontakt med teender: anvend ikke MD;

b) kontakt med andre V4 Scan Markers: det er muligt at scanne
hver MD individuelt i ngje overensstemmelse med intraoral
scannerens instruktioner.

7)  Kontroller, at MD ikke skaber interferens med den antagonistiske
tandbue under okklusionsregistrering. Hvis dette sker, fiern MD.

8)  Nar MD er fiernet, fortsaet med renggring, vask og sterilisering som
angivet i afsnittet "Renggring, vask og sterilisering”.

OBS: Det er klinikerens ansvar at veelge den korrekte digitale procedure

til lgsning af det specifikke tilfeelde.

SCANBODY
(Grundlaeggende UDI-DI 8053876-01-019NL)

MD'er er beregnet til at overfgre den rumlige position af et dentalt
implantat eller en MUA fra patientens mundhule (digitalt workflow)
(undtagen Scanbody Mod. SQ) eller fra en analog model til CAD-
designsoftware for at muligggre efterfplgende CAD-CAM-fremstilling af
dentale protesiske restaureringer, som enten skrues fast, cementeres
eller pafgres med limteknik, da de er forbundet med de tilsvarende
implantatbiblioteker.

Anvendelsen sker ved at skrue enheden fast pa implantatet eller MUA fgr
scanning udferes.

MATERIALE:
Ti6AI4V-ELI

BRUGSANVISNING:
Pa tandteknisk laboratorium (scanning af fysisk model):
1) Skru MD fast pa det analoge implantat i den fysiske model fra
analogt eller digitalt workflow.
2)  Efter placering skal det kontrolleres, at der ikke er interferens
mellem MD og dele af modellen.
Hvis der er interferens:
fjern overskydende materiale fra modellen, som forarsager
interferens;
gentag placeringen.
) Fastger MD til det analoge implantat med den medfglgende skrue.
4)  MD's overfladebehandling tillader scanning uden brug af
opakificerende midler.
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5)  Tilstedeveerelse af veeske-, faste rester og/eller deformationer af
MD forringer alvorligt arbejdets kvalitet.

6)  Udfer scanning i ngje overensstemmelse med instruktionerne for
den anvendte desktopscanner.

7)  Importér scanningen i CAD-softwaren og fortseet med design af
restaureringen ved brug af det dedikerede bibliotek.

8)  Detresulterende design kan anvendes til fremstilling af
restaureringen med det valgte materiale og produktionsmetode.

9)  Fjern MD fra modellen.

P4 tandklinik (intraoral scanning) (undtagen Scanbody Mod. SQ):

Ved restaureringer pa flere implantater anbefales det steerkt at skrue alle

ngdvendige Scanbodies fast og udfgre én samlet scanning, i ngje

overensstemmelse med scannerproducentens instruktioner, undtagen i

det specifikke tilfeelde naevnt i punkt 4b.

1) Skru MD fast pa implantatet med den medfglgende skrue.

2)  Kontroller ngje korrekt forbindelse mellem
Scanbody/Implantat/MUA ved hjeelp af:

a.  visuel inspektion;
b.  rentgen (steerkt anbefalet).

3)  MD ma ikke veere i kontakt med tilstgdende teender eller andre
Scanbodies for at undga spaendinger, forkert pasform,
tandforskydning og ufuldsteendig scanning af MD.

4)  Huvis fglgende opstar:

a) kontakt med teender: anvend en MD med passende volumen;

b) kontakt med andre Scanbodies: det er muligt at scanne hver MD
individuelt i ngje overensstemmelse med intraoral scannerens
instruktioner.

5)  Kontroller, at MD ikke skaber interferens med den antagonistiske
tandbue under okklusionsregistrering. Hvis dette sker, fiern MD.

6)  NarMD er fiernet, fortseet med renggring, vask og sterilisering som
angivet i afsnittet "Renggring, vask og sterilisering”.

OBS: Det er klinikerens ansvar at veelge den korrekte digitale procedure

til Igsning af det specifikke tilfzelde.

SCANBODY SCAN REPLY
(Grundleeggende UDI-DI 8053876-01-019NL)

Scanbody Scan Reply er beregnet til:

1) atblive fastgjort ved skruning pa forbindelsen af V4 Ti Base
placeret inde i en testbar;

2)  atblive fastgjort ved skruning pa en transfer i et aftryk;

3) atblive fastgjort pa en tilsvarende freeset forbindelse.

MATERIALE:
TiGAI4V-ELI

BRUGSANVISNING:

Pa tandteknisk laboratorium:

Ved brug med testbar:

1) Kontroller, at MD's geometriske form ikke er blevet eendret ved
tidligere brug, og at forbindelsen er intakt og ren.

2)  Kontroller kompatibiliteten mellem MD og den medfglgende skrue
til protesekomponenten eller baren.

3)  Saml MD med testbaren og kontroller, at der ikke er mellemrum
eller bevaegelser, nar delene er forbundet.

4)  Brug kompatible og passende veerktgjer til skruning af skruen.

5)  Udfgr scanning med desktopscanner i henhold til producentens
instruktioner.

Ved brug pa transfer i aftryk:

1) Kontroller, at MD's geometriske form ikke er blevet eendret ved
tidligere brug, og at forbindelsen er intakt og ren.

2)  Kontroller kompatibiliteten mellem MD og transfer/coping samt
den respektive skrue i aftrykket.

3)  Saml MD med transfer/coping og kontroller, at der ikke er
mellemrum eller beveegelser, nar delene er forbundet.

4)  Brug kompatible og passende veerktgjer til skruning af skruen.

5)  Udfgr scanning med desktopscanner i henhold til producentens
instruktioner.

Pa tandklinik:

Ved brug pa en forbindelse i en midlertidig restaurering/eksisterende

protese

(Bemeerk: Succesen af denne procedure afhaenger af passiviteten og

ngjagtigheden af den midlertidige restaurering/eksisterende protese)

1) Kontroller, at MD's geometriske form ikke er blevet eendret ved
tidligere brug, og at forbindelsen er intakt og ren.
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2)  Kontroller kompatibiliteten mellem MD og den medfglgende skrue
til protesekomponenten i den midlertidige
restaurering/eksisterende protese.

3)  Saml MD med den midlertidige restaurering/eksisterende protese

og kontroller, at der ikke er mellemrum eller bevaegelser, nar delene

er forbundet.

Brug kompatible og passende veerktgjer til skruning af skruen.

Udfgr ekstraoral scanning med intraoral scanner.

Bemaerk: Den samme procedure (op til punkt 4) kan ogsa udfgres

pa tandteknisk laboratorium. | dette tilfaelde skal scanningen

udferes med en desktopscanner.
SCANBODY ONE SHOT
(Grundlaeggende UDI-DI 8053876-01-019NL)

oL

MD'er er beregnet til at overfgre den rumlige position af et dentalt
implantat eller en MUA fra patientens mundhule (digitalt workflow) eller
fra en analog model til CAD-designsoftware for at muliggere design og
efterfglgende CAD-CAM-fremstilling af dentale protesiske restaureringer,
som enten skrues fast, cementeres eller pafgres med limteknik, da de er
forbundet med de tilsvarende implantatbiblioteker.

De fas i flere varianter, bestemt af: kompatibilitet med originale
implantater, scanningskrop og transmukosal del.

MD'erne er monoblok: fastggrelsesskruen er integreret. P4 grund af
deres geometriske egenskaber er de saerligt velegnede til scanning af
tandlgse eller delvist tandlgse buer.

MATERIALE:
Ti6AI4V-ELI

BRUGSANVISNING:

Pa tandteknisk laboratorium (scanning af fysisk model):

1) Skru MD fast pa det analoge implantat i den fysiske model fra
analogt eller digitalt workflow.

2)  Efter placering skal det kontrolleres, at der ikke er interferens
mellem MD og dele af modellen.

Hvis der er interferens:
fjern overskydende materiale fra modellen, som forarsager
interferens;
gentag placeringen.

3)  Skru MD fast pa det analoge implantat.

) MD's overfladebehandling tillader scanning uden brug af
opakificerende midler.

5)  Tilstedeveerelse af vaeske-, faste rester og/eller deformationer af
MD forringer alvorligt arbejdets kvalitet.

6)  Udfgr scanning i ngje overensstemmelse med instruktionerne for
den anvendte desktopscanner.

7)  Importér scanningen i CAD-softwaren og fortseet med design af
restaureringen ved brug af det dedikerede bibliotek.

8)  Det resulterende design kan anvendes til fremstilling af
restaureringen med det valgte materiale og produktionsmetode.

9)  Fjern MD fra modellen.

Pa tandklinik (intraoral scanning):

For at sikre hgj ngjagtighed i den endelige scanning anbefales det steerkt

at skrue alle ngdvendige Scanbodies fast og udfere én samlet scanning, i

ngje overensstemmelse med scannerproducentens instruktioner.

1) Skru MD fast pa implantatet.

2)  Kontroller ngje korrekt forbindelse mellem
Scanbody/Implantat/MUA ved hjeelp af:

visuel inspektion;
rontgen (staerkt anbefalet).

3)  MD ma ikke veere i kontakt med tilstgdende teender eller andre
Scanbodies for at undga spaendinger, forkert pasform,
tandforskydning og ufuldsteendig scanning af MD.

4)  Hvis fglgende opstar:

a) kontakt med teender: anvend en MD med passende volumen.

5)  Kontroller, at MD ikke skaber interferens med den antagonistiske
tandbue under okklusionsregistrering. Hvis dette sker, fiern MD.

6)  Nar MD er fjernet, fortsaet som angivet i afsnittet "Renggring, vask
og sterilisering”.

OBS: Det er klinikerens ansvar at veelge den korrekte digitale procedure

til lgsning af det specifikke tilfzelde.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(Grundlaeggende UDI-DI: 8053876-01-019NL)
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Medicinsk udstyr (MD) er beregnet til at overfgre den rumlige position af
flere dentale implantater eller multi-unit abutments (MUA) fra patientens
mundhule ved hjeelp af en intraoral scanner i en digital arbejdsgang.

Hvert enkelt MD ma udelukkende anvendes i kombination med de gvrige
komponenter i SCANLOGIQ-seettet og den tilhgrende software.

MD muligggr CAD-design og efterfglgende CAD-CAM-fremstilling af
skruefastgjorte eller cementerede protetiske restaureringer, da det er
kompatibelt med de relevante implantatbiblioteker.

Fas i flere varianter afhaengigt af:Kompatibilitet med originale
implantatsystemer, Form og geometri af scankroppen.

Hvert MD leveres med en dedikeret fastggrelsesskrue.

Takket veere deres geometriske egenskaber er enhederne velegnede til
scanning af edentule eller delvist edentule keeber.

MD er ikke steril: efter fjernelse skal det behandles i henhold til
anvisningerne i afsnittet "Renggring, vask og sterilisering”.

MATERIALE:
TiGAI4V-ELI

BRUGSANVISNING:
For detaljeret anvendelsesprocedure henvises til Brugsanvisning for
SCANLOGIQ-seettet.

LIGNE GEMINI — DISPOSITIFS DE CLASSE |

INFORMATIONS GENERALES:

Tous les produits présentés dans ce document sont des Dispositifs
Médicaux (DM) destinés a étre utilisés dans le cadre d'un projet de
restauration prothétique.

Les DM sont disponibles en plusieurs variantes déterminées, selon le
type, par : compatibilité avec les implants d'origine, diametre, corps de
scannage, portion transmucueuse, filetage, pas.

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

Les DM sont préformés, non stériles, réutilisables.

CONTRE-INDICATIONS :

Lorsqu'ils sont destinés a entrer en contact avec le patient, ne pas
utiliser en cas d'allergie ou d'intolérance aux matériaux constituant les
dispositifs.

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

UTILISATEURS CIBLES

L'utilisation des DM est réservée aux prothésistes dentaires et aux
chirurgiens-dentistes diment formés et habilités a exercer dans les lieux
prévus a cet effet.

PATIENTS CIBLES :
Les DM sont destinés a la réalisation de projets prothétiques pour des
patients porteurs d'un ou plusieurs implants dentaires.

LIMITE DE TRAVAILABILITE :
Les DM ne sont pas modifiables.

COMPATIBILITE : implants, composants prothétiques et
instrumentation

Avant utilisation, vérifier les informations relatives a la compatibilité des
DM.

Instrumentation prothétique : Les DM doivent étre utilisés en
combinaison avec une instrumentation prothétique (tournevis, clés
dynamométriques, etc.) appropriée et compatible avec le DM.

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

ATTENTION : L'instrumentation prothétique utilisée en cabinet doit étre
stérilisée avant utilisation, conformément aux instructions du fabricant.
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Ne pas utiliser d'instruments endommagés ou incompatibles avec la
procédure d'application.

NETTOYAGE, LAVAGE ET STERILISATION

Les DM sont fournis propres et lavés selon le protocole validé par New
Ancorvis. Les DM sont non stériles : un nettoyage, une désinfection et
une stérilisation appropriés avant toute utilisation éventuelle dans la
cavité buccale sont indispensables pour réduire les risques pour le
patient et prévenir les infections et inflammations locales susceptibles
de compromettre I'intégrité biologique des tissus péri-implantaires.

Au Laboratoire Dentaire :

Lors des phases de travail en laboratoire, les DM peuvent étre nettoyés
selon les besoins, sans désinfection et/ou stérilisation.

Les DM New Ancorvis peuvent étre désinfectés de désinfection a froid.
Au Cabinet Dentaire :

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

+ Les DM sont fournis non stériles : avant toute utilisation sur le patient, il
est obligatoire de les conditionner et de les stériliser.

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

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

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

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

Réutilisation et précautions lors de la réutilisation

Attention : les DM sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés,
désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation sur le patient, comme
décrit ci-dessous.

Le protocole suivant est validé uniqguement pour les DM produits par
New Ancorvis. Afin de garantir I'efficacité du processus, il est
recommandé de traiter ces DM sans les mélanger avec ceux d'autres
fabricants, de matériaux, dimensions, formes ou indications différentes.
« Vérifications fonctionnelles : avant d'appliquer la procédure décrite,
vérifier I'état des DM : en cas d'usure ou de parties endommagées,
éliminer le DM.

+ Prélavage : avant chaque utilisation, immerger les DM dans une
solution d'eau tiede (< 40 °C) et de détergent/désinfectant (type
Bactizyme) pendant 10 a 15 minutes. Retirer les DM et les brosser
soigneusement avec une brosse en nylon a poils souples sous I'eau
courante pour éliminer les résidus organiques. Suivre les instructions du
fabricant du détergent pour déterminer la quantité et/ou la dilution du
produit. Lors du brossage, insister particulierement sur les rainures,
trous et filetages, en utilisant si nécessaire des brossettes adaptées pour
atteindre les zones difficiles. Controler visuellement les DM apres la
procédure : en cas de résidus, répéter jusqu'a leur élimination complete.
+ Nettoyage/désinfection par ultrasons : les DM ainsi nettoyés doivent
étre placés dans un bac a ultrasons ou un désinfecteur et soumis a un
cycle d'au moins 10 minutes a 40 °C, en utilisant un
détergent/désinfectant a base enzymatique et/ou de sels d'ammonium
quaternaire (type Bactizyme), selon la dilution recommandée par le
fabricant. Eviter les solutions & base de chlore (ex. solution saline).
Rincer pendant au moins 1 minute sous I'eau courante et sécher a l'air
comprimé ou avec des lingettes non pelucheuses.

+ Conditionnement : placer les DM dans des sachets compatibles avec le
cycle de stérilisation décrit.

- Stérilisation : stériliser a la vapeur saturée en autoclave a 134 °C
pendant au moins 5 minutes.

+ Conservation : les sachets ainsi stérilisés doivent étre conservés dans
un endroit frais, sec, a I'abri de la chaleur, de la lumiére et de la
poussiere. Ouvrir les emballages uniqguement au moment de I'utilisation
du contenu.

+ Nombre d'utilisations : les DM sont validés pour de nombreux cycles,
en fonction de leur état d'usure, au terme desquels ils doivent étre
éliminés (un cycle comprend : utilisation, prélavage,
nettoyage/désinfection par ultrasons et stérilisation). Si les DM
présentent des dommages ou des signes d'usure avant cette limite, ils
doivent étre éliminés immédiatement.

AVERTISSEMENTS
+ Les DM ne doivent jamais subir aucune modification.
« Le couple de serrage a appliquer aux vis (lorsqu'elles sont fournies
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avec le DM) est indiqué sur I'étiquette du DM. Un couple de serrage
inadéquat peut compromettre la structure mécanique des composants
impliqués, la stabilité de la connexion et I'étanchéité.

PRECAUTIONS :

+ Ne pas utiliser les DM en dehors de leur destination d'usage ;

+ Avant chaque utilisation, vérifier I'intégrité du DM : en cas d'anomalies,
de déformations, d'usure ou d'altération, procéder a son élimination ;

+ Lors de la procédure clinique (le cas échéant), préter attention aux
dimensions réduites des dispositifs : éviter tout risque d'ingestion par le
patient.

ATTENTION : Le seul traitement thermique auquel le DM peut étre
soumis est celui de la stérilisation.

CONSERVATION :

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

ELIMINATION :

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

GARANTIE :
New Ancorvis accorde une garantie de 2 ans a compter de la date
d'achat.

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 de restauration prothétique, et capable
d'identifier d'éventuels défauts des dispositifs.

New Ancorvis décline toute responsabilité pour les dommages directs
et/ou indirects résultant d'une mauvaise utilisation par I'utilisateur, de
modifications apportées a la forme d'origine des dispositifs en dehors
des limites spécifiées, d'une utilisation inappropriée et/ou d'une
mauvaise conservation ou manipulation.

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 'autorité compétente du pays ou I'événement s'est produit,
ainsi qu'au fabricant NEW ANCORVIS srl a I'adresse

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET VARIANTES — INSTRUCTIONS
D'UTILISATION SPECIFIQUES :

VIS
(IUD-I1D DE BASE 8053876-01-020N5)

Les DM sont destinés a étre utilisés dans le cadre d'un projet de
restauration prothétique dentaire pour fixer des dispositifs de classe I.

MATERIAUX :
VARIANTE TI : Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI : AISI 303

PROCEDURE D'UTILISATION :
L'utilisation se fait par vissage, a I'aide d'une instrumentation dédiée, en
respectant le couple de serrage indiqué sur I'étiquette.

TRANSFERT
(IUD-ID DE BASE 8053876-01-018NJ)

Les DM sont destinés a étre connectés a l'implant afin de permettre la
prise d'empreinte par méthode traditionnelle.

MATERIAU:
VARIANTE T1 : Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI : AISI 303
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PROCEDURE D'UTILISATION :
A l'aide de la vis incluse dans I'emballage, connecter le DM a I'implant
pour effectuer la prise d'empreinte.

V4 PICK UP
(IUD-ID DE BASE 8053876-01-018NJ)

Les DM sont destinés a transférer la position spatiale d'un implant
dentaire ou d'un MUA, de la cavité buccale du patient (flux analogique)
vers un modele analogique. Les DM remplissent leur fonction
exclusivement lorsqu'ils sont appliqués a la portion coronaire du V4 Ti
Base.

L'application se fait par vissage du DM sur un V4 Ti Base intact et non
modifié avant d'effectuer les différentes prises d'empreinte.

Le DM est exclusivement compatible avec le V4 Ti Base.

La responsabilité de sélectionner un V4 Ti Base compatible avec les
implants, les composants prothétiques et I'instrumentation d'autres
fabricants incombe a I'utilisateur (chirurgien-dentiste ou prothésiste
dentaire, selon le cas).

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

MATERIAU :
Ti6AI4V-ELI

PROCEDURE D'UTILISATION :

Au cabinet dentaire (empreinte analogique) :

1) Procéder a la stérilisation comme indiqué dans le paragraphe «
Nettoyage, lavage et stérilisation » ;

2)  Le DM doit étre utilisé uniqguement sur un V4 Ti Base intact et non
retouché. IMPORTANT : La qualité de la restauration finale est
totalement compromise si cette indication n'est pas respectée ;

3)  Vérifier attentivement la connexion correcte du V4 Ti Base a
I'implant/MUA présent dans la cavité buccale avant de visser le V4
PICK UP (radiographie fortement recommandée) ;

4)  Visser le DM sur le V4 Ti Base déja connecté a I'implant en bouche,
en veillant particulierement a ce que le vissage soit complet
jusqu'a butée, a I'aide de I'accessoire spécifique V4 BLOCKER ;

5)  Le DM ne doit pas étre en contact avec les dents adjacentes ni
avec d'autres V4 PICK UP présents, afin d'éviter : tensions,
mauvais positionnement, déplacement des dents, empreinte
incompléte du DM ;

6)  Procéder a la prise d'empreinte avec la technique open tray, en
utilisant, a la discrétion du clinicien, le matériau le plus approprié ;

7)  Lorsque le DM revient apres utilisation au laboratoire, suivre les
modalités indiquées dans le paragraphe « Nettoyage, lavage et
stérilisation »;

ATTENTION : Il est de la responsabilité du clinicien :

[ de choisir la procédure clinique appropriée pour la résolution du
cas;

(] d'assurer le nettoyage et la désinfection corrects de I'empreinte ;

[ de garantir la conservation et le stockage adéquats de I'empreinte
avant son envoi au laboratoire.

Au laboratoire dentaire (fabrication du modéle analogique) :

1) Ilestde laresponsabilité du prothésiste dentaire de suivre les
procédures correctes pour la fabrication du modele physique ;

2)  Alafin de la fabrication, suivre les instructions du paragraphe «
Nettoyage, lavage — Au laboratoire ».

ANALOGUES EN PLATRE
(IUD-ID DE BASE 8053876-01-017NG)

Les DM sont des répliques de l'implant présent chez le patient qui,
lorsqu'ils sont connectés a un transfert/coping dans une empreinte
analogique, permettent la fabrication d'un modéle de travail en platre ou
en résine pour la réalisation de restaurations prothétiques sur implants.

MATERIAUX :
VARIANTE TI: Ti6Al4V-ELI
VARIANTE AISI : AISI 303

PROCEDURE D'UTILISATION :
Au laboratoire dentaire :
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1) Vérifier la propreté du DM (afin qu'il soit exempt de résidus
provenant d'utilisations précédentes), ainsi que I'intégrité et la
propreté de la connexion ;

2)  Vérifier que I'assemblage avec le transfert/coping est précis et qu'il
n'y a ni jeu ni mouvement une fois les pieéces assemblées ;

3)  Procéder a la création du modele physique en utilisant le matériau
choisi pour le développement correspondant ;

4)  Se conformer aux instructions du fabricant du matériau choisi
pour la réalisation du modele, avant de passer aux étapes
suivantes.

ANALOGUES NUMERIQUES
(IUD-ID DE BASE 8053876-01-017NG)

Les DM sont des répliques de I'implant présent chez le patient qui, une
fois assemblées a un modéle prototypé (issu d'un fichier de
numérisation numérique) et a I'aide des bibliotheques dédiées,
permettent la fabrication du modéle de travail dans un flux numérique
pour la réalisation de restaurations prothétiques sur implants.

MATERIAU :
VARIANTE AISI : AISI 303

PROCEDURE D'UTILISATION :

Au laboratoire dentaire :

1) Vérifier que la forme géométrique du DM n'a pas été altérée par
des utilisations précédentes, ainsi que I'intégrité et la propreté de la
connexion ;

2)  Assembler I'analogue numérique au modéle prototypé, en vérifiant
le bon positionnement dans le logement imprimé. L'utilisation
d'outils compatibles et adaptés a I'engagement de la vis est
recommandée ;

3)  Fixer le DM a la base du modele prototypé a l'aide de la vis fournie.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(IUD-I1D DE BASE 8053876-01-019NL)

Les DM sont destinés a transférer la position spatiale d'un implant
dentaire ou d'un MUA depuis la cavité buccale du patient (flux
numérique) ou depuis un modéle analogique vers les logiciels de
conception CAD, pour la réalisation CAD-CAM de restaurations
prothétiques dentaires vissées, cimentées ou collées, en lien avec les
bibliotheques implantaires correspondantes.

L'application se fait par pression sur la portion coronaire du V4 Ti Base
intact et non modifié avant d'effectuer les différents types de
numérisation.

La responsabilité de sélectionner un V4 Ti Base compatible avec les
implants, les composants prothétiques et I'instrumentation d'autres
fabricants incombe a I'utilisateur (chirurgien-dentiste ou prothésiste
dentaire, selon le cas).

Avant utilisation, vérifier les informations relatives a la compatibilité des
dispositifs.

MATERIAU :
PEEK

PROCEDURE D'UTILISATION :

Au laboratoire dentaire (numérisation du modéle physique) :

1) Le DM doit étre utilisé uniquement sur un V4 Ti Base intact, non
réduit en hauteur et non modifié. IMPORTANT : La qualité de la
restauration finale est totalement compromise si cette indication
n'est pas respectée ;

2)  Enclencher le DM par pression sur le V4 Ti Base déja vissé sur le
modele physique issu d'un flux de travail analogique ou numérique

3)  Le matériau du DM permet sa numérisation sans I'utilisation
d'agents opacifiants ;

4)  Laprésence de résidus liquides, solides et/ou de déformations du
DM compromet gravement la qualité du travail : suivre les
instructions du paragraphe « Nettoyage, lavage — Au laboratoire »;

5)  Effectuer la numérisation en suivant scrupuleusement les
instructions du scanner de bureau utilisé ;

6)  Importer la numérisation dans le logiciel CAD et procéder a la
conception de la/les restauration(s) a I'aide de la bibliothéque
dédiée ;
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7)  Le projet obtenu pourra étre utilisé pour la fabrication de la
restauration avec le matériau et la technique de production choisis

8)  Retirer le DM du V4 Ti Base et suivre les instructions du
paragraphe « Nettoyage, lavage — Au laboratoire ».

Au cabinet dentaire (scannage intraoral) :

En cas de restaurations sur plusieurs implants, afin de garantir une

précision optimale du scan final, il est fortement recommandé de

connecter tous les V4 Scan Marker aux V4 Ti Base prévus, et de
procéder a un scan unique, en suivant scrupuleusement les instructions
du fabricant du scanner utilisé, a I'exception du cas spécifié au point 6b.

1) Procéder a la stérilisation comme indiqué dans le paragraphe «
Nettoyage, lavage et stérilisation » ;

2)  Le DM doit étre utilisé uniqguement sur un V4 Ti Base intact, non
réduit en hauteur et non modifié. IMPORTANT : La qualité de la
restauration finale est totalement compromise si cette indication
n'est pas respectée ;

3)  Vérifier attentivement la connexion correcte du V4 Ti Base a
I'implant/MUA présent dans la cavité buccale avant d'y connecter
le V4 Scan Marker (radiographie fortement recommandée) ;

4)  Enclencher le DM par pression sur le V4 Ti Base déja vissé sur
I'implant en bouche ;

5)  Le DM ne doit pas étre en contact avec les dents adjacentes ni
avec d'autres V4 Scan Marker présents, afin d'éviter : tensions,
mauvais positionnement, déplacement des dents, scannage
incomplet du DM ;

6) Encasde:

a) contact avec les dents : ne pas utiliser le DM ;

b) contact avec d'autres V4 Scan Marker : il est possible de
scanner chaque DM individuellement, en suivant scrupuleusement
les instructions du scanner intraoral utilisé ;

7)  Vérifier que, lors de I'enregistrement de I'occlusion, le DM ne crée
pas d'interférences avec I'arcade antagoniste. Dans ce cas, retirer
le DM

8)  Une fois le DM retiré, procéder au nettoyage, lavage et
stérilisation selon les modalités indiquées dans le paragraphe
correspondant.

ATTENTION : Il est de la responsabilité du clinicien de choisir la

procédure numérique appropriée pour la résolution du cas.

SCANBODY
(IUD-ID DE BASE 8053876-01-019NL)

Les DM sont destinés a transférer la position spatiale d'un implant
dentaire ou d'un MUA depuis la cavité buccale du patient (flux
numérique) (a I'exception du Scanbody Mod. SQ) ou depuis un modele
analogique vers les logiciels de conception CAD, afin de procéder a la
fabrication CAD-CAM de restaurations prothétiques dentaires vissées,
cimentées ou collées, en lien avec les bibliothéques implantaires
correspondantes.

L'application se fait par vissage sur I'implant ou sur le MUA avant
d'effectuer les différents types de scan..

MATERIAU :
Ti6AI4V-ELI

PROCEDURE D'UTILISATION :
Au laboratoire dentaire (scan du modéle physique):
1) Visser le DM sur I'analogue présent dans le modéle physique issu
d'un flux de travail analogique ou numérique ;
2)  Apres positionnement, vérifier qu'il n'y a pas d'interférences entre
le DM et les parties du modele;
En cas d'interférences :
« retirer I'exces de matériau présent sur le modele qui cause
I'interférence ;
+ répéter le positionnement ;
3)  Visserle DM sur I'analogue a I'aide de la vis fournie/incluse ;
) Letraitement de surface du DM permet son scan sans utilisation
d'agents opacifiants ;
5)  Laprésence de résidus liquides, solides et/ou de déformations du
DM compromet gravement la qualité du travail ;
6)  Effectuer le scane en suivant scrupuleusement les instructions du
scanner de bureau utilisé ;
7)  Importer le scan dans le logiciel CAD et procéder a la conception
de la/les restauration(s) a l'aide de la bibliotheque dédiée ;
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8)  Le projet obtenu pourra étre utilisé pour la fabrication de la
restauration avec le matériau et la technique de production choisis

9)  Retirer le DM du modéle.

Au cabinet dentaire (scan intraoral) (a I'exception du Scanbody Mod.

SQ):

En cas de restaurations sur plusieurs implants, afin de garantir une

précision optimale du scannage final, il est fortement recommandé de

visser tous les Scanbody prévus et de procéder a un scan unique, en
suivant scrupuleusement les instructions du fabricant du scanner utilisé,

a l'exception du cas spécifié au point 4b.

1) Visser le DM sur I'implant a I'aide de la vis fournie ;

2)  Vérifier attentivement la connexion correcte entre le Scanbody,
I'implant et/ou le MUA par :

+ inspection visuelle ;
+ radiographie (fortement recommandée) ;

3) Le DM ne doit pas étre en contact avec les dents adjacentes ni
avec d'autres Scanbody présents, afin d'éviter : tensions, mauvais
positionnement, déplacement des dents, scan incomplet du DM;

4)  Encasde:

a) contact avec les dents : utiliser un DM de volume approprié ;
b) contact avec d'autres Scanbody : il est possible de scanner
chaque DM individuellement, en suivant scrupuleusement les
instructions du scanner intraoral utilisé ;

5)  Vérifier que, lors de I'enregistrement de I'occlusion, le DM ne crée
pas d'interférences avec I'arcade antagoniste. Dans ce cas, retirer
le DM;

6)  Une fois le DM retiré, procéder au nettoyage, lavage et
stérilisation selon les modalités indiquées dans le paragraphe
correspondant.

ATTENTION : Il est de la responsabilité du clinicien de choisir

la procédure numérique appropriée pour la résolution du cas.

SCANBODY SCAN REPLY
(IUD-I1D DE BASE 8053876-01-019NL)

Les Scanbody Scan Reply sont destinés a:

1) étre fixés par vissage sur la connexion du V4 Ti Base positionné a
I'intérieur d'une barre d'essai;

2)  étre fixés par vissage sur un transfert présent dans une empreinte ;

3)  étre fixés sur une connexion correspondante usinée.

MATERIAU :
TiBAI4V-ELI

PROCEDURE D'UTILISATION :

Au laboratoire dentaire :

Si utilisé avec une barre d'essai :

1) Vérifier que la forme géométrique du DM n'a pas été altérée par
des utilisations précédentes, ainsi que I'intégrité et la propreté de la
connexion ;

2)  Vérifier la compatibilité du DM avec la vis fournie avec le
composant prothétique ou la barre ;

3)  Assembler le DM a la barre d'essai en s'assurant qu'il n'y ait ni jeu
ni mouvement une fois les pieces connectées ;

4)  Ilest recommandé d'utiliser des instruments compatibles et

adaptés a I'engagement de la vis ;

) Procéder au scannage avec un scanner de bureau en suivant les

instructions du fabricant.

Si utilisé sur un transfert présent dans une empreinte :

1) Vérifier que la forme géométrique du DM n'a pas été altérée par
des utilisations précédentes, ainsi que I'intégrité et la propreté de la
connexion ;

2)  Vérifier la compatibilité du DM avec le transfert/coping et la vis
correspondante présente dans I'empreinte ;

3)  Assembler le DM au transfert/coping en s'assurant qu'il n'y ait ni
jeu ni mouvement une fois les pieces connectées ;

4)  llest recommandé d'utiliser des instruments compatibles et
adaptés a I'engagement de la vis ;

5)  Procéder au scan avec un scanner de bureau en suivant les
instructions du fabricant.

Au cabinet dentaire

Si utilisé sur une connexion présente dans une restauration provisoire

/ prothése préexistante

(Attention : le succeés de cette procédure dépend de la passivité et de la

précision de la restauration provisoire / prothése préexistante)

o
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1) Vérifier que la forme géométrique du DM n'a pas été altérée par
des utilisations précédentes, ainsi que I'intégrité et la propreté de la
connexion ;

2)  Vérifier la compatibilité du DM avec la vis fournie avec le
composant prothétique de la restauration provisoire / prothese
préexistante ;

3)  Assembler le DM a la restauration provisoire / prothese
préexistante en s'assurant qu'il n'y ait ni jeu ni mouvement une fois
les piéces connectées ;

4)  Ilest recommandé d'utiliser des instruments compatibles et
adaptés a I'engagement de la vis ;

5)  Procéder au scan extraoral a I'aide d'un scanner intraoral.

Remarque : La méme procédure (jusqu'au point 4) peut également étre

effectuée au laboratoire dentaire. Dans ce cas, utiliser un scanner de

bureau pour le scan.

SCANBODY ONE SHOT
(IUD-ID DE BASE 8053876-01-019NL)

Les DM sont destinés a transférer la position spatiale d'un implant
dentaire ou d'un MUA depuis la cavité buccale du patient (flux
numérique) ou depuis un modéle analogique vers les logiciels de
conception CAD, afin de permettre la conception et la fabrication CAD-
CAM de restaurations prothétiques dentaires vissées, cimentées ou
collées, en lien avec les bibliotheques implantaires correspondantes.
IIs sont disponibles en plusieurs variantes déterminées par : la
compatibilité avec les implants d'origine, le corps de scannage et la
portion transmuqueuse.

Les DM sont monoblocs : la vis de fixation est intégrée. Grace a leurs
caractéristiques géométriques, ils sont particulierement adaptés au scan
des arcades édentées ou partiellement édentées.

MATERIAU :

Ti6AI4V-ELI

PROCEDURE D'UTILISATION :

Au laboratoire dentaire (scan du modéle physique):

1) Visser le DM sur I'analogue présent dans le modéle physique issu
d'un flux de travail analogique ou numérique ;

2)  Apres positionnement, vérifier qu'il n'y a pas d'interférences entre
le DM et les parties du modele;
En cas d'interférences :

« retirer I'exces de matériau présent sur le modele qui cause
I'interférence ;
+ répéter le positionnement ;

3)  Visserle DM sur I'analogue ;

4)  Le traitement de surface du DM permet son scan sans utilisation
d'agents opacifiants ;

5)  Laprésence de résidus liquides, solides et/ou de déformations du
DM compromet gravement la qualité du travail ;

6)  Effectuer le scan en suivant scrupuleusement les instructions du
scanner de bureau utilisé ;

7)  Importer le scan dans le logiciel CAD et procéder a la conception
de la/les restauration(s) a l'aide de la bibliotheque dédiée ;

8)  Le projet obtenu pourra étre utilisé pour la fabrication de la
restauration avec le matériau et la technique de production choisis

9)  Retirer le DM du modele.

Au cabinet dentaire (scan intraoral) :

Pour garantir une précision optimale du scan final, il est fortement

recommandé de visser tous les Scanbody prévus et de procéder a

un scan unique, en suivant scrupuleusement les instructions du

fabricant du scanner utilisé.

1) Visserle DM sur l'implant ;

2)  Vérifier attentivement la connexion correcte entre le Scanbody,
I'implant et/ou le MUA par :

. inspection visuelle ;
. radiographie (fortement recommandée) ;

3) Le DM ne doit pas étre en contact avec les dents adjacentes ni
avec d'autres Scanbody présents, afin d'éviter : tensions, mauvais
positionnement, déplacement des dents, scan incomplet du DM,

4)  Encasde:

a) contact avec les dents : utiliser un DM de volume approprié ;

5)  Vérifier que, lors de I'enregistrement de I'occlusion, le DM ne crée
pas d'interférences avec I'arcade antagoniste. Dans ce cas, retirer
le DM ;

6)  Une fois le DM retiré, procéder comme indiqué dans le paragraphe
« Nettoyage, lavage et stérilisation ».
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ATTENTION : Il est de la responsabilité du clinicien de choisir
la procédure numérique appropriée pour la résolution du cas.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(UDI DE BASE: 8053876-01-019NL)

Les dispositifs médicaux (DM) sont congus pour transférer la position
spatiale de plusieurs implants dentaires ou piliers multi-unités (MUA)
depuis la cavité buccale du patient a I'aide d'un scanner intra-oral, dans
le cadre d'un flux de travail numérique.

Chaque DM individuel doit étre utilisé exclusivement en combinaison
avec les autres dispositifs du kit SCANLOGIQ et le logiciel associé.

Le DM permet la conception assistée par ordinateur (CAO) et

la fabrication assistée par ordinateur (FAQO) de restaurations
prothétiques dentaires vissées ou cimentées, grace a sa compatibilité
avec les bibliotheques implantaires correspondantes.

Les dispositifs sont disponibles en plusieurs variantes, selon: La
compatibilité avec les systemes implantaires d'origine, et la forme et la
géométrie du corps de scannage.

Chaque DM est fourni avec une vis de fixation dédiée.

Grace a leurs caractéristiques géométriques, ces dispositifs sont
adaptés au scannage d'arcades edentées ou partiellement édentées.

Le DM n'est pas stérile: apres retrait, il doit étre traité conformément aux
instructions figurant dans la section «Nettoyage, lavage et stérilisation».

MATERIAU:

Ti6AI4V-ELI

PROCEDURE D'UTILISATION:

Pour la procédure d'utilisation, se référer aux Instructions d'utilisation du
kit SCANLOGIQ.
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2EIPA GEMINI — IATPIKEX XY>KEYEX KATHIOPIAX |

TENIKA:

OAa Ta mpolévTa Mov MapoucLAZovVTal GTo TapoV yypagpo eivat
laTpoTeyvoloyka MpoldvTa (DM), oxedlacpeéva yia Xprnon oTo mAaiclo
£VOG TIPOOBETIKOU oxedloL AMoKATAOTAONG.

Ta DM diatiBevral oe MOAEG Tapalhayes, KaBoplopeves avaloya pe
TOV TUTO, amd: OLUPPATOTNTA PE APXIKA EPPUTELPATA, DLAPETPO, OWHA
odpwong, dlaBAevvoyovio TUNPa, orelpwpa, BApa.

EmokepBeite Tov LoTOTOMO https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en
yla va EAEYEETE TIG PODLAYPAPES KABE KWBLKOU.

Ta DM eival mpodLapgoppwHeEVa, PN oTeLpa, TOAAATANG XPNoNG.

ANTENAEIZEIX:

OTav mpoopigovTat yla enagr) ge Tov actevn, va unv
XpnotgotolouvTat og MEPIMTWOoN AAAEPYLWY 1 DUCAVEELWY OTA LALKA
TIOL ATIOTEAOUV TIG CUOKEVEG.

EAeyETe TN ouvpBatoTnTa Twy DM pe TUXOV AAAA TIPOOBETIKA UALKA
TIOL UTIAPXOUV NN GTNV OTOPATIKA KOWNOTNTA.

YTOXOX XPHXTON

H xpnon Twv DM mpoopideTat yia OdovToTeXViTEG Kat OdoVTLATPOUG
oL eivatl KaTAAANAQ ekTAdELPEVOL KAl TILOTOTIONKEVOL YLa TV
doknon Tou eTayyEAUATOG OTOUG TTPORAETIOUEVOUG XWPOUG.

YTOXOX AXOENQN:
Ta DM mpoopicovTal yla Tnv LAOToINoN TPOCBETIKWY OXEDIWV e
aoBevelg pe eva n meploooTePa 0OOVTLKA EPPLTELHATA.

OPIO EME=EPTA%ZIAY:
Ta DM dev eival Tpomomnooa.

YYMBATOTHTA: eppuTELUATA, TTPOCOETLKA EEAPTAPATA KAl EPYAAEia
MpLv amo Tn xpAon, EAEYETE TIG TANPOPOPLEG OXETIKA HE TN
oupBaroTnta Twyv DM.

MpooBeTikd epyaleia: Ta DM mpémet va XpnoLdomnolovvTal oe
ouvdLACHO pe KaTAAANAQ Kal cupBaTd MPooBEeTIKA epyaleia
(kaToaBidla, SUVAHOPETPLKA KAELDLA K.ATL).

H New Ancorvis kaTackeuddel epyaleia cupBaTda pe Ta dka TnG DM:
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eToKePBE(TE TOV LOTOTOTO WwW.https://naspeedyshop.it yia va
eAEYEETE TIG PODLAYPAPEG OLUPATOTNTAC.

MPOZOXH: Ta mpooBeTIKA epyaleia OV XPNOLLOTIOLOUVTAL OTO LATPELO
TIPETIEL VA ATIOOTELPUWVOVTAL TIPLY ATtO TN XPNON, COPPWVA PE TIG
odnyleg Tou avTioToLXoL KAaTAoKeLAoTH. MnV xpnolpomnoleiTe epyaleia
oL efval kaTeoTpaypeva fy pn cupBara ye Tn dladlkacia epappoyng.
KAGAPIXMOZ, NMAYZIMO KAl ANOXTEIPQXH

Ta DM napeyovTal kaBaplopeva Kat TAvpeva ouPPwva Je To
ETUKUPWHEVO TPWTOKOAAO TNG New Ancorvis. Ta DM eivat MH ZTEIPA:
0 OWOTOG KABAPLoPOG, anoALPavon Katl anooTe{pwaon TpLy amno
oToladnToTE XPrjon 0Tn OTOPATIKA KOWNOTNTA elvat anapaitnToL yla Tn
pelwon Twv KvdUVWY yla Tov acBevr) Kat yla Tnv mpoAnyn TOTUKWY
AOLHWEEWV Kal PAEYHOVWV TIOU Ba Uropovoay va eTnpeAcoLy Tn
BLOAOYIKA AKEPALOTNTA TWV MEPLEPPUTEVHATIKWYV LOTWV.

10 OBdovTOoTEXVLKO EpyacTnplo:

Kara Tig pacelg enegepyaciag oTo epyacTnplo, Ta DM pmopouv va
KaBapi¢ovTat avaloya Pe TIg avdykeg, xwplig arnaitnon anoAbpavong
r)/Kat anooTeipwong.

Ta DM Tng New Ancorvis Jropolv va armoAupaivovTat pe pedodo
YUXPNG amoAUPavong.

210 OdovTLaTpLko laTpeio:

Y& MepinmTwon evOoOTOUATIKAG XProng Hepovwdevou DM (TLy. yla
DOKLHEG), AKOAOLBNOTE TNV TapakAaTw dladikaoia:

+ Ta DM mapeyxovTat pn oTELpa: pLy aro Tn Xpron oTov actev),

elval LTTOXPEWTLKO VA OUOKELAOTOLV KAl VA AroCcTELPWBOoULV.

+ Mpuv arno Tnv anooteipwon, To DM mpemnet va apatpebel anod tnv
apxLKn Tou cuokevacta Kal va TonoBeTnBel oe CAKOVAEG cLPPATEG e
TN PEBODO AMOCTELPWONG TIOL TIEPLYPAPETAL.

+ OL 0aKOUAEG TIPETIEL VA OPPAYLOTOUV HE ETUKLPWHEVN PEBODO and
TOV XpAOTN.

+ K&Be oakouAa Tou POKUTITEL TIPETEL va ToMoBeTNBel

0€ QUTOKAELOTO PE KOPEOUEVO ATHO Kal va urtoBAnBet oe KUkAo 134°C
yla TOUAAXLOTOV 5 AemTd.

+ MeTd Tnv anooTeipwon, pUAAETE Tn cakoLAa oe dpooepod, ENPO
HEPOG, HaKPLA amo TNYES BepuOTNTAG, PWGE KAl OKOVN. AVOLETE TN
0aKOUAQ POVO KATA TN OTLYHNA TNG XProNG TOU TIEPLEXOHEVOU.
Emavaypnaotpornoinon Kat TpopuAdEELG KaTA TV
enavaypnotuornoinon

Mpocoxn : Ta DM mapexovTat pn oTelpa Kat oLy ano KAbe xprion Toug
oTov aoBevn peTeL va kabBapidovTal, va anolvpaivovTal kat va
ATOOTELPWVOVTAL OTIWGE TEEPLYPAPETAL TIAPAKATW.

To MapakdaTw MPWTOKOAAO eival ETILKUPWHEVO AMOKAELOTIKA yla Ta
DM mou mapdyovTat arod tnv New Ancorvis. 'la va dlacpailoTei n
anoTeAeopaTikoTNTa TNG dladikaotag, ouvioTaral Ta DM va
uroBaAovTal oe eneEepyacia xwplg avapelgn pe DM dAAwv
KATAoKELAOTWY, DLAPOPETIKWY UAIKWY, DLACTACEWY, OXNHUATWY 1
XPNOEWV.

+ AetToupyLkol €Aeyxot : MpLv amod Tnv epappoyr TG mapakaTw
dladikaoiag, eAeyETe TNV KaraoTaon Twv DM: og epinTwon peopdg 1
KATEOTPAPUEVWY HEPWY, anoppiyTe To DM.

+ MpomAvGLpO : MpLv amno Kabe xpron, Ta DM TpeTeL va EUNOTIOTOVY O
dlaAupa xAlapou vepol

(<40°C) Kat anoppuTavTkou/amoAupavTikou (Tutou Bactizyme) yia
10-15 AemTd. 21N OLVEXELQ, BOUPTOLOTE TTPOCEKTIKA PE JAAAKT VALAOV
000VTOBOLPTOU KATW ATIO TPEXOVHEVO VEPO YLA VA APALPECETE TUXOV
opyavika umoAeippara. AKOAOUBHOTE TIG 0dNYIiEG TOU KATACKELAOTH
TOU AMOPPUTAVTLKOU YLa TN OWOTH TIO0OTNTA Kal/r) apatwon. AwoTe
1dlaiTepn MPOCOXN 08 AUAAKWOELG, OTIEG KAl OTELPWPATA,
XpnotgomouwvTag kKaTdAAnAa BoupTodKLa 6Tou XpetddeTat.
EnavaAdBeTe Tn dladikaocia edv mapapeivouy umoAeippara.

+ KaBapLopog/AnoAvpavon pe uttepRxoug : Ta kabaplopeva DM
TIPETEL va TOTOBeTOUVTAL 08 DEEAPEVH LTIEPN )XWV I} ATIOALPAVTHPA KAl
va uTtoBAANovTal og KUKAO TouAdyxtoTov 10 AemTwyv oToug 40°C,
PNOLUOTIOLWVTAG ATOPPUTIAVTLKO/ATOAVHAVTIKO EVELPATLIKAG BAONG A
Je TETAPTOTAYEIG EVWOELG appwviou (TUToU Bactizyme), cuppwva pe
TN OLVIOTWHEVN APALWON TOU KATAOKELAOTH. ATOPUYETE TN XPNoN
SLOALPATWY Pe BAon TO XAWPLO (TLX. PUOLOAOYIKOG 0PAG). ZEMAUVETE
Yla TOUAAXLOTOV T AETITO E TPEXOVHEVO VEPO KAL OTEYVWOTE

UE TIETULEOPEVO AEPA ) TIAVLA XWPIG XVOoUudL.

+ Yuokeuaoia: TomoBeTrioTe Ta DM 0g 0aKOUAEG CUMBATEG HE TOV
KUKAO amooTELPWONG TIOL TEPLYPAPETAL.

+ AtooTeipwan : ATOCTELPWOTE HE KOPECHEVO ATHO OE AUTOKAELOTO
oToug 134°C yia TouAdxLoTov 5 Aemtra.

+ ArtoBrikeuan : OL amooTELPWHEVEG OAKOUAEG TIPETEL VA (PUAdCCOVTAL
oe OpooEPO, ENPO HEPOG, HAKPLA ATIO TINYEC BEpUOTNTAG, PWG Kal
oKovN. AVOLETE TIG OLOKELAGLEG POVO KATA TN XPHon Tou
TIEPLEXOPEVOUL.
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+ ApLBuoS xproewv : Ta DM eival emikupwpéva yla ToAAOUG KUKAOUG,
QvaAoya Pe TNV KATAoTaon ToUG. 2T0 TENOG TNG OLAPKELAG WG TOUG,
TIPETIEL VA amoppirTovTal (KUKAOG = XpRon, TPOTAUGLHO,
KaBaplopdG/anoAlpavon pe UTEPRXOoUG Kal anooTeipwaon). Eav
TapoucLacToVV POOPEG I onuAdla pBoPAg TPLY amod auTo To OPLo,
TIPETIEL VA AMOPPITTTOVTAL APECWG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ Ta DM Oev mpeTeL TOTE va UTORAANOVTAL OE OTIOLOBNTIOTE £{00G
TpoTornoinong.

* H pottr) cLOPLENG TIOU TIPETEL VA EPAPHOCTEL OTLG Bideg (0Tav
napexeTal e To DM) avaypdgeTat oTny TIKETA Tou DM. AKaTaAANAn
pOTI) CLUOPLENG PTOPEL va EMNPEACEL TN PNXAVLKH opn TWV
EPMAEKOPEVWY EEAPTNHATWY, TN 0TABEPOTNTA TNG OLVOEONG Kal TN
oTeyavoTnTa.

MPO®YAAZEIL:

+ Mnv xpnotporoteite Ta DM ekTOG TOL POPRAETIOPEVOU OKOTIOU
XPnong Toug:

+ MpLv amo kabe xpnon, eAeyETe TNV akepatdTnTa Tou DM: oe
MEPIMTWON AVWHAALWY, TAPAHOPPWOEWY, POOPAG I AWAELAG
aKepaloTNTAG, MPOXWPNOTE OTNV AnoppLyn:

+ Kard mn dapketa Tng kAWIKAG dladikaciag (Epocov epapuoleTal),
OWOTE TPOCOXN OTO PIKPO PEYEBOC TWYV OUCKEVWV: ATOPVYETE TNV
TeavoTNTA KaTAmoong aro Tov acbevn.

MPOZOXH: H povn Bepuikn enegepyacia oTny omnoia Propet va
uroBAnBel To DM eival n anooTeipwon.

ATI0OOHKEYZH:

dUAAOCETE OTN MPWTOTUTN CLOKELAGLA €WG TN OTLYHR TNG XPAONG,
oe OPOCEPD, ENPO PHEPOG, TIPOOTATEVHEVO ATO LYPASIA, OKOVN 1 AANOUG
PUTTOUG.

ATIOPPIWH:

Ta DM mpetet va anoppinrovrat cuppwva Pe TNy Loxvouoa vopobeata.
Eav exouv xpnotgomotnBel, MpEMeL va anoppimnTovTatl cOPPWVA P
TOUG KAVOVLopOoUG yla Ta BLOAOYIKA poAuopeva anoBAnTa.

EFTYHZH:
H New Ancorvis tapexel eyyvnon 2 eTwv amo Tnv npepopnvia ayopdg.

ATIOMOIHXZH EYGYNHX:

Ta egaptnpara Tng 2EIPAY. GEMINI tou kataokevaovrat and Tnv New
ANcorvis TIPETEL Va XPNOLUOTIOLOVVTAL arnd €EELDIKEUPEVO TTPOCWTILKO,
TO OTOL0 YVWPIZEL TA KALVIKA TPWTOKOANA EHPUTEVHATWY Kat
TPOOBETIKAG AMOKATACTAONG KAl €lval o BEoN va avayvwploet TuXovV
EAATTWHATA TWVY CUCKEUWV.

H New Ancorvis anonoteitat kaBe euBuvn yla AUECEG 1/Kal EPPETEG
Znuleg oL TPOKUTITOLY Ao apeAeLd ToU XPHOoTN, armo TUXOV
TPOTIOTIOLCELG TIOU £YLVAV ATO TOV XPrOTN OTN apXLKr HOP®H Twv
OUOKEUWYV EKTOG TWV KABOPLOPEVWY 0pLwY, amd Kakr)

Xxpnon f AavBaopevn anobrkeuon kal enegepyacta.

EIAOMOIHXH XXETIKA ME XOBAPA TMEPIZTATIKA:

Y€ MePIMTWOoN TOU, KATA TN XPRon TWY CUCKELWV 1) 0TO TAAICLO TNG
XPronG Toug, TPOKVYEL coRAPO TEEPLOTATLKO, O A0BEVNC Kal/r) o
XPNOTNG TPETEL VA TO AVAPEPEL OTNV APHOBLA apXn TNG Xwpag Omou
OUVERN TO yeyovog kat oTov kataokevaoTr) NEW ANCORVIS srl oTn
dlevBuvon gualita@newancorvis.eu, avapepovTag Tov KwdIKO Kat Tov
apBpo MapTidag TOU EUTIAEKOPEVOL TIPOLOVTOG.

JUUBOALOMOG:
'la Tnv enegrynon Tou cUPPBOALOHOV, avaTpegTe oTo eyypagpo ‘Legenda
simbologia New Ancorvis'.

MEPIFPA®H XYXKEYHX KAI MTAPAAAATEXY — EIAIKEX OAHTIEX
XPHXHX :

BIAEX
(Baowko UDI-DI 8053876-01-020N5)
Ta DM mpoopidovTal yla XprRon oTo TAQioLo evog PocBeTIKOU oxediou
aAmoKATACTAoNG DOVTLWY, YL TN OTEPEWON LATPOTEXVOAOYIKWY
TpolOVTWY KaTnyopiag .

C€
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YAIKO :
MAPAAAATH TI : TiBAI4V-ELI
MAPAAAATH AISI : AISI 303

AIAAIKAZIA XPHZHY :

H xpnon npayparomnoleitat yeow BLdWPATOG, Ue TN

BonBela KaTAAANAWY epyaleiwy, TNPWVTAG TN POTI) CLOPLENG TTIOU
avaypageTal oTnyv eTIKETA.

TRANSFER
(Baotkoé UDI-DI 8053876-01-018NJ)

Ta DM npoopidovTal va ouvdeBoUV e TO EPPUTELHA TIPOKELLIEVOUL Va
ETUTPEYOLV TN ANYn AMOTUTIWHATOC HE Tapadoolakn HEBodO.

YAIKO :
MAPAAAATH TI : TiBAI4V-ELI
MAPAAAATH AISI : AISI 303

AIAAIKAZIA XPHZHZ :
Me Tn xpron Tng Bidag mov meplhapuBdaveTatl oTn cuokevaoia,
ouvdeoTe To DM 0TO eppUTELPA YA TN ARy TOL ATIOTUTIWHATOG.

V4 PICK UP
(Baotko UDI-DI 8053876-01-018NJ)

Ta DM mpoopiovTal yla Tn HETAPOPA TNG XWPLKNG BE0NG eVOG
000VTIKOU EPPUTELHATOC N eVOG MUA amo Tn OTOPATIKI KOWAOTNTA
TOU aoBevVoLG (AvaAoyiKkr por epyaciag) oe avaloyiko ekpayeio. Ta
DM ekTeAoLV TN AetToupyia TOUG AMOKAELOTIKA OTAV E@apuolovTal
oTnV Kopovdaikn meptoxr Tou V4 Ti Base.

H epappoyn yiveTat peow BdwpaTog Tou DM og aBKTO Kat pn
Tpomnonotnpevo V4 Ti Base, mpLv amnod omolodnToTe £(00¢ amoTUTWOoNG.
To DM eivat amokAeloTIKa cupBato pe To V4 Ti Base.

H euBuvn yla Tnv emAoyn Tou kataAAnAou V4 Ti Base, cupBartou pe Ta
EPPLTELPATA, TA TIPOOBETIKA €EaPTAPATA KAL TA £pYAAeia AAAWYV
KATaoKELAOTWY, Bapaivel Tov xprnoTn (0dovTiaTpo f 0doVTOTEXVITN,
avaloya e Tnv mepinTwon).

MpLv ano Tn xpnon, EAEYETE TIG TANPOPOPLEG OXETIKA HE

TN oLPPRATOTNTA TWV CUOKELWY, TO HAONTIKO POPTLO KAL TN HOPP TNG
amoKaTdoTaong, WoTe va MPoodlopLloTel TO KATAAANAO eEAPTNHA.

YAIKO :
Ti6AI4V-ELI

AIAAIKAZIA XPHZHY :

270 OBoVTLATPELKO laTpeio (Avaloyiki anoTumwon) :

1) MpaypaTomnolnoTe anooTelpwan cuPPWVa PE TLG 0dnyieg Tou
napaypdpou «Kabaplopog, TAUOLUO KAl anooTelipwaon»

2)  To DM mpéemel va xpnotgotoleitat povo kat
ATIOKAELOTIKA 0€ ABIKTO KAl PN Tpomomonuévo V4 Ti Base.
YHMANTIKO ;: H moloTnTa TNG TEAKNG AMOKATACTAONG
ennpeadeTal coBapd eav dev TnpnBei avTr n odnyia:

3) EAEVETE MPOOEKTIKA TN owWoTH cuvdeon Tou V4 Ti Base pe To
eppLuTELPA/MUA OTn OTOPATLKN KOWNOTNTA TIPLV Ao To Bidwua
Tou V4 PICK UP (ouvioTdTal evrova akTivoypapia):

4) BidwoTte To DM oT0 V4 Ti Base nou eivat dn ouvdoedepévo e To
EPPUTELPA OTN OTOPATIKN KOAOTNTA, BivovTag Waitepn
TPOOOXT WOTE TO Bidwpa va PTACEL HEXPL TO TEPHA,
XpnotpomolwvTag To eldiko eEaptnua V4 BLOCKER:

5)  To DM dev mpemel va €pxeTaAl O EMAPN Pe Tapakeipeva dovTia i
AAAa V4 PICK UP, yia va anopeuxB8ouv: TAOELG, EOPANUEVEG
TOMOBETAOELG, HETAKLVAOELG OOVTLWY, ATEANG AMOTUTIWON TOU
DM-

6)  MpaydaTomolyoTe TNV AmoTUTWON JE TEXVIKNA open tray,
XPNOLHOTIOLWVTAG, KATA TNV Kpion Tou KALVLKOU, TO
KATAAANAOTEPO LALKO:

7)  Otav To DM €TOTPEYEL OTO EPYACTNPLO PETA TN XPHON,
akoAouBnoTe TIG 0dnyleg Tou Tapaypapou «Kabaplopog,
TIAUCLO Kal arnooTe{ipwaon».

MPOXOXH : Eival eubuvn Tou KALVIKOU :

® va eTUAEEEL TN OWOTA KALVIKA dladikaoia yla Tnv emiluon Tng
TepinTwong:

® va dlaopaAiost TOV OwWOTO KABAPLOPO Kal AmoAUpaveon Tou
AMoTUTIWHATOG!
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® va etaopaAioel TN OWOTH AMOBAKELON Kal HETAPOPA TOU
amoTUTWHATOG TIPLV TNV ATIOCTOAN OTO EPYACTNPLO.

370 OBOVTOTEXVLKO EpyacTriplo (tapaywyr avaloyLkol ekpayeiov):

1) ElvateuBuvn Tou 0dovToTEXVITN VA AKOAOUBEL TIG CWOTEG
dLadlkaoteq yla TNV KATaokeLr Tou pUOLKOL ekpayeiou.

2)  MeTd Tnv OAOKARPWON TNG Tapaywyng, va TheouvTal oL 0dnyieg
TIOL AVAPEPOVTAL OTNV TapAdypapo «Kabaplopog, TAUCLHO — 2TO
EpyaoTrplo».

ANAAOTATYWOY
(Baowo UDI-DI 8053876-01-017NG)

Ta DM eivat avtiypapa Tou eppuTELHATOG TIOU LTIAPXEL OTOV A0BEVH
Kat, oTav ouvdgovTal e Transfer/Coping Tou BpiokeTal oe avaloylkd
amoTUTIWHA, ETILTPETOVY TNV KATAOKELH TOL EKHAyeiov epyaciag ano
yOWo 1 pNTivn yla TNV uAomoinon MPOCBETIKWY AMOKATACTACE WV ETL
EPPUTELPATWV.

YAIKO :

MAPAAAATH TI: Ti6AI4V-ELI

MAPAAAATH AISI: AISI 303

AIAAIKAZIA XPHZHY :

210 OdovTOTEXVIKO EpYacTniplo :

1) EAEYETE TNV KABaplOTNTA TOL DM (WOTE Va PNV UTAPXoLV
UTOAE{HPATA Ao TPONYOUHEVEG XPNOELS), KABWG Kat
TNV AKEPALOTNTA KAl KaBaploTnTa Tng ovvdeong:

2)  EA&yETe OTL N ouvappoAoynon pe To Transfer/Coping eivat
aKPLBAG KAl OTL OEV UTIAPXOLV KEVA I KLVACELG HOALG cuvdeBOLV
Tapepn

3) MpoxwpnoTe oTNV KATAoKEeUr TOL (PUCLKOL
ekpayelou XpnNOoLOMoLWVTAG TO UALKO TIoU €XEL eTUAEYEL yla TNV
avtioTolxn epapuoyn:

4)  AkoAouBnoTe TG 0dnYIEG TOL KATAOKELACTH TOU ETUAEYHEVOL
UALKOU yLa TNV KATAOKELH TOU eKPayeiov, TpLY TPoXwWPHoeTE oTa
enopeva prpara.

WHOIAKA ANAAOTA
(Baowoé UDI-DI 8053876-01-017NG)

Ta DM eivat avtiypapa Tou eppUTELHATOC TIOL LTIAPXEL OTOV AOBEVH
Kat, 6Tav oUVAPHOAOYOUVTAL OE TPWTOTUTINKEVO HOVTEAO (TTIOL
TPOEPXETAL amnd apxeio YNPLaKnG oapwong) Kat XpnoLUoToLouvTal pe
TIG avTioTOLXEG BIBALOBAKEG, ETUTPETOLY TNV KATACKEUT TOU
HOVTEAOUL epyaciag oe YPnPLakn pon epyactag ya Tnv bAomoinon
TPOOBETIKWY AMOKATAOTACEWY ETIL EPYPUTEVHATWV.

YAIKO :
MAPAAAATH AISI : AISI 303

AIAAIKAZIA XPHXHY :

210 OdovTOTEXVLKO EpYacTriplo :

1) EAEYETE OTLN YEWPETPLIKN poppr) Tou DM dev €xeL urtooTel
AANOLWOELG aTO TPONYOUHEVEG XPAOELG, KaBWG Kal
TNV AKEPALOTNTA KAl KaBaploTnTa Tng ovvdeong:

2)  ZuvappoAoynoTe TO YPNPLaKd avaAoyo OTO TPWTOTUTINHEVO
HOVTEANO, EAEYXOVTAG TN OWOTH TOTOBETNON OTN TUTIWHEVN
UTIOOOX . ZUVIOTATAL N XPrON CLPRATWY KAl KATAAANAWY
epyaleiwyV yla TNV euttAokn Tng Bidag:

3)  XTepewoTe To DM amd Tn BAon Tou MPWTOTUTNHEVOU
povTeAou pe Tn Bida mou mapexeTal.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(Baowod UDI-DI 8053876-01-019NL)

Ta DM mpoopidovTal yla Tn HETAPOPA TNG XWPLKNG BECNG eVOg
000VTIKOU EHpUTEVHATOC 1 eVOG MUA amo Tn 0TOHATIKA KOWAOTATA
TOU aoBeVOUG (YNPLAKI por) epyaciag) r amod avaloylkd HOVTEAO, TTPOG
Ta Aoylopikd CAD oxedlacpou, yla Tnv emakoAoudn kaTackeur CAD-
CAM TpOOBETIKWY AMoKATACTACEWY ToU BLOWVOVTAL, CUYKOANOUVTAL
1 €QapPOZOVTal He TEXVIKA GUYKOAANNONG, KaBWG cuVOEOVTAL UE TIG
avTioTolxeG BIBALOBAKES EPPUTEVHATWV.

H epappoyn yiveTal pe miieon oTnv Kopovaikr mePLoxr) Tou ABIKTOU Kat
un Tpotmornonuevou V4 Ti Base, pLy amno onolodnmnoTe £100¢ 0apwong.
H euBuvn yla Tnv emAoyn Tou kataAAnAou V4 Ti Base, cupatou pe
eppUTELHATA, TTPOOBETIKA EEAPTAHATA Kal Epyaleia AAAWY
KATAOKELAOTWY, QVAKEL GTOV XPNHoTn (0d0ovTiaTpo r) 0dovToTEXVITN,

C€

0425

avahoya Pe Tnv mepimTwon).
MpLv aro Tn xpnon, EAEYETE TIC TANPOPOPLEG OXETIKA HE
TN OLPBATOTNTA TWV CUCKEUWV.

YAIKO :
PEEK

AIAAIKAZIA XPHZHZ:

370 O8ovTOTEXVLKO EpYyacTrpLo (odpwon puoLkol ekuayeiou):

1) To DM mpémel va XpnoLHOTOLE(TAL ATIOKAELOTIKA Kal HOVO oe
aokTn V4 Ti Base, xwpig Peiwon bypoug f
Tpomnonotnoelg. XHMANTIKO: H motoTnTa TnG TEAKAG
anokardoTaocng emnpeadeTal coBapd eav dev Tnpnbet avTrh n
odnyia.

2)  Meéote To DM mavw otn V4 Ti Base mou €xet Adn Bdweel oTo
(PUOLKO EKPAYELO, TIPOEPXOUEVO QTG AVAAOYLKN) I YNPLAKT) por|
epyaoiag.

3)  To LALKO KATAOKEUNG Tou DM EMUTPEMEL TN 0APWON XWPIG TN
Xpron adlapavwy mapayovTwy.

4)  Hmapouaota Uypwv/oTEPEWY UTIOAELUPATWY R/KAL
TapapopPwWoewy oto DM emnpeddel coBapd Tnv moLoTNTA TNG
epyaoiag: akoAoubroTe TG 0dnyieg oTnv evoTnTa "Kabaplopog,
T\UOLWO - 2T0 EpyacTnplo”.

5) MpaypaTomnolnoTe TN 0apwon aKoAoLBWVTAG TILOTA TLG 0dNYieg
TOU ETUTPATECLOL CAPWTH TIOV XPNoLPoTIoLElTaAL.

6) ElodyeTe Tn odpwon oTo AoyLopikd CAD kat TpoxwprnoTe oTov
0xXedLaoHO TNG/TWV AMOKATACOTAONG/ WV XPNOLHOTIOLWVTAG TN
OXETLKN BLRALOBAKN.

7)  To TeAlkd Ox€DL0 Pmopel va XpnotponolnBel yla TNV KATaoKeun
TNG AMOKATACTAONG HE TO ETUAEYHEVO UALKO KAl TEXVIKN
Tapaywyng.

8)  ApalpéoTe To DM amd Tn V4 Ti Base Kat akoAouBnaoTe TLg
odnyleg TnG evoTnTag "Kabaplopog, mAUoLyo - 210 EpyacTtnplo”.

370 OB0vTLaTPEO (EVOOOTOUATIKN GAPWON):

Y€ MEPUMTWOELG AMOKATAOTACEWY O TOANATAA EYPUTEVHATA, VLA TN

BeATiwon Tng akpifelag TNG TEALKAG OAPWONG, CLVLOTATAL EvTova n

ouvdeon OAwv Twv V4 Scan Marker oTtg avtioTolxeg V4 Ti Base katn

ekTENeON eviaiag odpwong, akoAouBwvTag moTad TLG 0dnyieg Tou

KATQOKELAOTN TOU OAPWTI), EKTOG ATO TNV TEPLTTWON IOV

avapePETaL 0TO onpeio 6B.

1) MpaypaTornotnoTe anooTelpwaon cuPPpWva ue TNV
evoTnTa "Kabaplopog, mMAUCLYOo Kal anooTeipwon'”.

2)  To DM MpEMEL va XpNOoLHOTIOlEITAL AMOKAELOTIKA KAl HOVO OE
aBkTn V4 Ti Base, xwpig peiwon byoug n
Tponomnotnoelg. XHMANTIKO: H moloTnTa TnG TEAKAG
anokaraoTaong ennpeadeTal copapd eav dev TnpnBel avTh N
odnyia.

3) EAEVETE MPOCEKTIKA TN 0wWoTH obvdeon Tng V4 Ti Base pe 1o
eppUTELPA/MUA OTN OTOPATLKH KOWAOTNTA TIPLY TN OUVOEGH TOU
V4 Scan Marker (ouvioTdTal €vrova akTwvoypagpia).

4) Mieote To DM dvw oTn V4 Ti Base mou exel ndn BdwBel oTo
EHPUTEVHA EVTOG TNG OTOHATIKAG KOWAOTNTAG.

5)  To DM dev mpémel va epxeTal oe enapn Pe mapakeipeva dovTia i
AaAAouG V4 Scan Marker, woTe va anopeuxBouv: TACELG,
AavBaopeveg TOMOBETAOELG, HETAKLVAGELG DOVTLWY, EAALTIAG
odpwon Tou DM.

6) e MepimTWOon Nou mapaTnEndel:

a) emaen pe dOvVTLA: Pn Xpnotyomnoleite To DM.

b) emapr) pe aA\houg V4 Scan Marker: eivat duvatr n HEHOVWHEVN
odpwon kaBe DM, akoAouBwvTag moTad TIg 0dnyieg Tou
evOOOTOHATIKOU 0apwTh.

7 EAeyETE OTLKATA TNV KaTaypapn TnG cvykAetong To DM dev
dnuloupyel MapePBOAEG PE TNV AVTAYWVLOTIKH yvaBo. X TETola
TepinTwon, apatpeote 7o DM.

8) MeTd TnVv agpaipeon Tou DM, poxwpnoTe oe KaBapLlopo, TAUGLHO
Kal anooTelpwon ovuewva Pe TLg odnyieg Tng
evoTnTag "Kabaplopdg, MAUGLUO Kal anooTeipwon”.

MPOXOXH: H erthoyn TG KaTAAANANG ynpLakng dladikaciag yia Tnv

eTiAuon Tng mepinTwong anoTeAet evBLVVN Tou KALVIKOU.

SCANBODY
(Baoko UDI-DI 8053876-01-019NL)

Ta DM mpoopidovTal yla Tn HETAPOPA TNG XWPLKNG BEONG eVOG
000VTIKOU EPPUTEVPATOG 1) eVOG MUA amo Tn OTOHATLKH KOWAOTATA
Tou aoBevolg (YnepLakn por) epyaciag) (ekTog anod To Scanbody MovT.
SQ) 1y ard avaloykd ekpayeio, oTa Aoylopikd oxedlacpou CAD, woTe
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va karaoTel duvartn n emakoiovdn kaTtaokeur) CAD-CAM pooBeTIKWY
QATOKATACTACEWY (BIOWTWY, GUYKOANOUUEVWY 1 E TEXVLKN
ETKOAANONG), KABWG GLVBLAZoVTAL HE TIG QVTIOTOLXEG BLBALOBRAKEG
EUPUTEVPATWV.

H epappoyn mpaypaTornoleiTal peow BLOWHPATOG OTO EJPUTELPA ) OTO
MUA mtpLv ano onotodnnoTe eidog oapwong.

YAIKO:

TiBAI4V-ELI

AIAAIKAZIA XPHIHZ:

310 OBovTOTEXVLKG EpyacTrplo (cdpwon puaotlkol ekpayeiov):

1) BdwoTe To DM 0TO avAAoyo ToU UTIAPXEL OTO PUOLKO eKHaAye(o,
TPOEPXOUEVO ATO AVAAOYLKH I YNPLaKH por) epyaciag.

2)  MeTd Tnv TonmoBeTNoN, EAEVETE OTL dEV UTLAPYOULV
mapePBoAEG HeTAEL Tou DM Kal Twv oTolxelwv Tou ekpayeiov.
>e mepinTwon mapepBoAwy:

apalpeCTE TO TAEOVALOV LALKO aro To eKpayeio Tou
TPOKAAEL TNV TapepBoAn;:
€MavaAafeTe TNV TOMOBETNON.

3) BidwoTe To DM 0T0 avAAoyo XpnoLHomoLwvTag
Tn ouunepAapBavopevn Bida.

4) H empavelakn emegepyaoia Tou DM emuTpEmNEL TN 04pwon Xweig
TN Xpron adlapavwy mapayovTwy.

5)  Hmapouoia LYPWV/OTEPEWY UTIOAEUPATWY f)/Kal
TapapopPUWoEwWY oTo DM emnpeddel coBapd Tnv moLoTnNTA TNG
epyaoiag.

6) MpayyaTomnotoTe T 0dpwon aKOAOUBWVTAG TILOTA TLG 0dNYieg
TOU ETUTPATECLOL CAPWTH TIOU XPNoLJoToLelTal.

) EloayeTe Tn odpwon oTo Aoylopikd CAD kat TpoXwprioTe oTov
0XedLAOKO TNG/TWV ATOKATACTACNG/ WV XPNOLHOTIOLWVTAG TN
OXETIKNA BLBALOBAKN.

8)  To TeAKO OXEDL0 PUNopei va XpnotponolnBet yia TNV KATaoKeun
TNG AMOKATACTACNG HE TO ETUAEYHEVO LALKO KAl TEXVLKH
Tapaywyng.

9)  ApaipgéoTe To DM amo To ekpayeio.

310 OBovTlaTpeio (evdooTopatikn capwon) (e€atpeital To Scanbody

Movr. SQ):

Y& MEPUTTWOELG anoKATAOTACEWY e TIOAAATAL EJPLTELHATA, YA TN

BeATiwon Tng akpiBelag TG TEAIKAG 0APWONG, CLUVIOTATAL EvTova va

BdwBoLV OAa Ta mpoRAendpeva Scanbody kat va

TpayparomnolnBel eviaia capwon, akoAouBwvTag ToTA TLG 0dnyieg

TOU KATAOKELAOTN) TOU 0APWTH), EKTOG ATO TNV TEPLTTWON IOV

avapepeTal oTo onueio 44.

1) BidwoTe To DM 07O gppUTELUA XPNOLLOTIOLWVTAG
Tn ouuneplAapBavopevn Bida.

2) EAEVETE POCEKTIKA TN 0WOTH 0LVOEDN
Scanbody/EppuTevpa/MUA peow:

OTITIKNAG €TULBEWPNONG*
akTvoypapiag (cuvioTdTat évrova).

3)  To DM dev mpenel va €pxXeTaL O EMAPH PE Tapakeipeva dovTia i
aAAa Scanbody, woTe va anopevxBolv TACELS, AavBaopeEveq
TOTIOBETACELG, HETAKLVAOELG DOVTLWY, EAANUTG 6dpwan Tou DM.

4) e mepinTwon nou apatneneet:

a) emaen pe dovTLa: xpnotpornotote DM kaTtdAAnAou dykou.

C€

0425

AIAAIKAZIA XPHZHZ:
270 ODOVTOTEXVLKO EpyacTnpLo:
Edv xpnotyomoleital e SoKLHAaTLKA paRdo:

EAeyETE OTL N yewpeTpla Tou DM Bev exel aA\olwBel anod
T(PONYOUHEVEG XPNOELG Kal OTL N ouvdeon eivat kadapr Kat
aBwTn.

2)  EA&yETe Tn ouvpBatdTnTa ToL DM pe Tn Bida mov cuvodeVEL TO
TPOCBETIKO EEAPTNHA I TN pARdO.

3)  XuvappoAoynoTte To DM oTn SoKLaoTIkh paRdo, dlacpaiidovtag
OTL OEV LTIAPXOLV KEVA I KLVACELG HETA TN OUVOECN TWV PHEPWV.

4)  ZuvioTdTtatn xpron KataAANAwyY Kal cUPRATWY epyareiwy yla
TNV eUmAoKn TnG Bidag.

5)  lpaypaTomoloTe TN 0dpwon He ETLTPATE]LO 0apwTh,

akoAouBwVTag TIG 0dnyleg TOL KATACKELAOTH.

Edv xpnotyonoteital oe Transfer evrég anotumwpaTog:

EAeyETE OTLN yewpeTpla Tou DM Bev exel aA\olwBel and
T(PONYOUHEVEG XPNOELG Kal OTL N ovvdeon eival kadapr Kat
aBwTn.

2)  EAeyETe Tn ouvpBatdTnTa ToL DM pe To Transfer/Coping Kat mn
Bida mou BplokeTal 0TO AMOTUTIWHA.

3)  ZuvappoloyroTe To DM oTo Transfer/Coping, dlacpaiiZovrag
OTL OEV LTIAPYOLV KEVA ) KLVIOELG HETA TN OLVOECN TWV PHEPWIV.

4)  ZuvloTdaTtat n xpron KataAANnAwyY Kal cLPRATWY epYaleiwVY yla
TNV ePmAokn TnG Bidag.

5) MpaypaToToLoTe TN 0dpwaon e ETLTPANECLO 0apwTh,

aKoAouBWVTAG TIG 0dNYIlEG TOL KATACKELAOTH.

10 OdovTLaTpeio

Edv xpnotpomnoleiTal oe oUVOEQT TOU LTTAPXEL OE TIPOOWPLVA
anoKaTaoTacn A MPolmapxouoa TPOCBETIKN epyacia

(Mpoooxn: H emtTuyia avTrg Tng dladikaotiag eEapTdTal amno

TNV MadnTkoTNTa Kal akpiBela TnG mpoowpLvAg f poulnapyxovoag
amokaTdoTaong)

b

2)

3)

4)

5

EAeVETE OTLN yewpeTpla Tou DM Bev exel al\olwBel and
T(PONYOUHEVEG XPrOELG KAl OTL N oVVOEDN elval kadapr) Kat
AaBLKTN.

EAeyETE TN oupBaroTnTa Tou DM pe Tn Bida mou cuvodeleL TO
TPOOBETIKO £EAPTNHA TNG TIPOCWPLVAG ATIOKATACTAONG 1 TNG
TpoUmapxovoag MPooBETIKAG epyactag.

JuvappoAoynoTe To DM oTnv mpoowpLvn
amoKaTAaoTaon/mpoulndpxovoa POCBETIKN epyaocta,
dlaopaAigovrag OTL dev UTIAPXOULV KEVA I KLVACELG HETA TN
oUvOEON TWV HEPWV.

JUVLOTATAL N XPron KaTaAANAwWY Kat cupPBATWY epyareiwV yla
TNV epmAokn TnG Bidag.

MpaypaTtotoLl)oTe eEWOTOPATIKI 0APWON PE EVOOOTOPATIKO
oapwTh.

Inpeiwon: H idla dladikacia (wg To onpeio 4) propel va ekTeAeoTel
Kat oto OBOVTOTEXVIKO EpyacTrplo. 2 auTn TNV MEPLTWOoN, yla n
04pWON XPNOLUOTIOOTE ETUTPATECLO OAPWTT).

SCANBODY ONE SHOT
(Baowo UDI-DI 8053876-01-019NL)

b) emapr) pe dAa Scanbody: elvat duvaTr n HepovwEVN

Ta DM mpoopidovTal yla Tn HETAPOPA TNG XWPLKNG BEoNG eVog

odpwon kaBe DM, akohouBwvTag moTd TIg 0dnyieg Tou
evOOOTOHATIKOU 0apwTh.

5) EAeYETE OTLKATA TNV KATAYpaPr TnG oUYKAELONG To DM dev
dnuLloupyel MapeBOAEG HE TNV AVTAYWVLOTIKN yvdBo. Ze TeTola
TepinTwon, apatpeote 7o DM.

6) MOoALG apatpebei To DM, tpoxwproTe oe KaBapLlopo, TAUCLHO Kat
anooTelpwon cuPPwva Pe TLg 0dnyieg TNG
evoTnTag "Kabaplopdg, mMAUoLYo Kal anooTeipwon”.

MPOXOXH: H etihoyr TNG KaTGAANANG wneplakng dtadkaotag yLa tnv

eiluon Tng nepinTwong anoTeAel euBUVN Tou KALVIKOU.

000VTLKOU EHPUTEVHATOC I} VOG MUA amo Tn oTOoHaTIKA KOWAOTATA
TOU aoBevoUg (YPNPLakn por) epyactag) i and avaloyiko ekpayeio ota
Aoylopikd oxedlacpou CAD, woTe va kataoTet duvaTr n oxediaon kat n
enakoloudn katackeur) CAD-CAM mpooBeTIKwY

AMOKATAOTAGEWVY (BLOWTWY, GUYKOANOUHEVWYV 1| UE TEXVIKH
ETUKOANNONG), KABWG cuvdLAovTal E TIG avTioTolXeG BLRALOBRKEG
EPPUTEVPATWV.

AlaTiBevTal oe TOANEG TApAAAQYEG, KABOPLLOPEVES aTO: TN
ougparoTNTA Ye T ApXIKA EPPUTELHATA, TO OXNHA TOU OWHATOG
0dpWOoNG, Kal TNV UTEPOUALKH TIEPLOXN.

Ta DM eival povokoppaTa: n Bida oTEPEWONG €lval EVOWHATWUEVN.
AOYW TWV YEWPETPLKWY TOUG XAPAKTNPLOTIKWY, elval dlaitepa
KATAAANAQ yla 0dpwaon OAKA 1) HEPIKWG VWOWY YVABWV.

SCANBODY SCAN REPLY
(Baowod UDI-DI 8053876-01-019NL)

Ta Scanbody Scan Reply poopigovTat: YAIKO:

1) yiua Bidwpa otn cvvdeon Tng V4 Ti Base Tou eivatl TomoBeTnpévn TiBAI4V-ELI
evTOGg DOKIPAOTIKAG papdou:

2)  yla Bidwpa oe transfer mou BpiokeTal EVTOG AMOTUTIWHATOG:!

3) vyl Bidwpa oe avTioTolxn PPELapLopevn cuvOEDN.

AIAAIKAYIA XPHXHX:

370 OBovTOTEXVLKO EpYacTripLo (Gdpwon PpuoLKOL EKAYELOU):

1) BidwoTe To DM 0TO avaAoyo Tou UTIAPXEL OTO PUOLKO eKpayeio,
YAIKO: TIPOEPXOHEVO amd avaAloyLKn 1) YneLaKn por epyaciag.
Ti6AI4V-ELI
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2) MeTa TnVv TomoBETNON, EAEYETE OTL dEV LTIAPXOLV
TIapePPBOAEG PETAEL TOL DM Kal Twv OTOLXELWY TOUL EKPayeiov.
Je mepinTwon mapedBoAwY:

APALPEOTE TO TTAEOVALOV LALKO AT TO eKpayeio mou
TPOKAAEL TNV TapepBoAn;:
€MavaAaBeTe TNV TOMOBETNON.

3)  BwwoTte To DM oTO avdloyo.

) H emupavelakn emegepyaoia Tou DM emuTpemnet Tn odpwon xwpig

TN Xpron adlapavwy mapayovTwy.

5)  Hmapouoia LYPWV/OTEPEWY UTIOAEHPATWY r)/Kal
TapapopPuoewyv oto DM emnpeddel coBapd Tnv MoLoTNTA TNG
epyaotag.

6)  [MpayuaTomolnoTe TN 0dpwon akoAoLBWVTAG TILOTA TIG 0dNnyleg
TOUL ETUTPATIEGLOV CAPWTH TOU XpNotyornoleiTat.

7)  EwodayeTe Tn odpwon oTo Aoylopikd CAD Kal tpoxXwproTe OTovV
oxedlaopo TNG/TWV amokaTdoTacng/wy XpnoLHomoLwyTas Tn
OXETIKNA BLBALOBNKN.

8)  To TeAKO OXEDL0 PNopei va XpnotponolnBet yia TNV KATaoKeun
TNG AMOKATACTACNG HE TO ETUAEYHEVO LALKO KAl TEXVLKH
Tapaywyng.

9)  ApaipgéoTe To DM amo To ekpayeio.

370 OBoVTIATPELO (EVOOOTOUATIKNA CAPWON):

['la Tn BeATiwon Tng akpifelag TNG TEALKNG OAPWONG, CLUVLOTATAL

evTova va BLdwbovv oha Ta mpoRAenopeva Scanbody kat va

TpayparomnolnBel eviaia oapwon, akoAouBwVTag ToTA TLG 0dnyieg

TOU KATAOKELAOTH) TOU 0APWTT).

1) BidwoTte To DM oT0 gppuTELYA.

2) EAEVETE POCEKTIKA TN OWOTHR 0LVOEDN
Scanbody/EppuTevpa/MUA peow:

OTITIKNAG €TULBEWPNONG*
akTvoypapiag (cuvioTdTat évrova).

3)  To DM dev mpenel va €pxXeTaL O EMAPH He Tapakeipeva dovTia i
aAAa Scanbody, woTe va anopevxBoLv: TAoeLS, AavBaopeveg
TOTOBETACELG,HETAKLVATELG BOVTLWY, EAALTTAG 0apwon Tou DM.

4) e mepinTwon nou mapatneneet:

a) emaen pe dovTLa: xpnotpornotote DM kaTdAAnAou dykou.

5) EAeyETE OTLKATA TNV KATAYPaAPr TNG OUYKAELONG TO DM Bev
OnuLloupyel MapePBOAEG HE TNV AVTAYWVLOTIKN yvdBo. Ze TeTold
mepinTwon, apatpeote 7o DM.

6) MOoALG apatpeBei To DM, tpoxwproTe cOHPWVA PE TNV
evoTnTa "KaBaplopog, TAUGLHO Kal anooTeipwon'.

MPOXZOXH: H erthoyn TnG KaTAAANANG ynpLakng dadikaciag yia Tnv

eiluon Tng nepinTwong anoteAel euBUvVN Tou KALVIKOU.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(Baowod UDI-DI: 8053876-01-019NL)

OL LaTPOTEXVOAOYIKEG CUOKEVEG (ITZ) TpoopidovTal yia Tn HETAPOPa
TNG XWPLKNG B€0NG MOAAATIAWY 0DOVTLKWY EHPUTEUHATWV 1y
moAupovadwy (MUA) ard Tn oTopaTikr KoWoTNTa Tou acBevoug,
HEOW EVOOOTOHATLKOV 0APWTH OTO TMACIOLO EVOG PNPLaKOL Pong
epyaoiag.

KdaBe pepovwpevn ITE pmopei va xpnotgonotnBel anmokAELOTIKA 0g
OUVOLACHO HE TLG UTIOAOLTIEG CLOKELEG Tou KIT SCANLOGIQ kat To
QvT{OTOLXO AOYLOUIKO.

H ouvokeun etutpemnet Tov oxedlaopo CAD kal Tnv

emakoAoudn kataockeuy CAD-CAM BLOWTWV 1) CUYKOAANUEVWVY
TIPOOBETIKWY ATIOKATAOTACEWY, XAPN 0TN CLPPRATOTNTA TNG HE TLG
avTioTolKeG BIBALOBAKEG EPPUTEVHATWYV.

AlaTiBeTal oe MOANEG TapaAlayEg, avdloya pe:

Tn ouvpBaroTnra e Ta apxKa cLoTNPATA EPPUTEVPATWY,
To oxnpa Kat Tn YEWPETPLA TOL OWHATOG OAPWONG.

KaBe ovokeur) ouvodeveTal ano eldikn Bida oTEPEWONG.

Xdpn oTa YEWPETPLIKA TNG XAPAKTNPLOTIKA, £lval KaTAAANAN yia
04pwWonN OALKA I HEPIKWG VWIWY PPayHWV.

H ITZ dev elval anooTelpwPEVN: JETA TNV apaipeor) TG, MPETEL va
unoBANBei oe emegepyaoia cOPPWVA PE TIG 0dNYiEG TNG

evoTnTag «KaBaplopog, MAUCLHO Kal anooTelpwaon ».

YAIKO:
Ti6AI4V-ELI

C€

0425

AIAAIKAZIA XPHZHX:
a mn dadikaoia xpnong, avatpegte oTig 0dnyieg Xpriong (IFU) Tou
KT SCANLOGIQ.

GEMINI TERMEKCSALAD — 1. 0SZTALYU ORVOSTECHNIKAI
ESZKOZOK

ALTALANOS INFORMACIOK

A jelen dokumentumban bemutatott sszes termék orvostechnikai
eszkoz (DM), amelyeket fogaszati helyreallitd fogpdtlasi tervek
megvaldsitasara szantak.

A DM-ek szdmos valtozatban érhetdk el, amelyek tipusonként az alabbi
jellemzok szerint kiilonboznek: kompatibilitds eredeti implantatumokkal,
atméro, szkennelbtest, transzmukdzalis rész, menettipus,
menetemelkedés.

A termékkddok specifikacidinak ellenérzéséhez latogasson el a
weboldalra: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en

A DM-ek elére formazottak, nem sterilek, tobbszor hasznalhatok.

ELLENJAVALLATOK:

Amennyiben a DM a pacienssel kdzvetlen kapcsolatba kertl, nem
alkalmazhat¢ olyan esetekben, amikor a paciens allergias vagy érzékeny
az eszkdz anyagaira.

Ellenérizni kell a DM-ek kompatibilitdsat a paciens szajiregében mar
meglévé fogpotlasi anyagokkal.

CELCSOPORT — FELHASZNALOK

A DM-ek haszndlata kizardlag képzett és engedéllyel rendelkezé
fogtechnikusok és fogorvosok szamara engedélyezett, akik az erre
kijelolt helyeken végzik tevékenységiiket.

CELCSOPORT — PACIENSEK

A DM-ek olyan paciensek szdmara késziiltek, akik egy vagy tobb
fogaszati implantatummal rendelkeznek, és fogpdtlasi terv
megvaldsitasa szikséges.

MEGMUNKALHATOSAGI KORLAT:
A DM-ek nem maddosithatok.

KOMPATIBILITAS: implantatumok, fogpétlasi komponensek és
eszkdzok

Hasznalat el6tt ellenérizze a DM-ek kompatibilitdsara vonatkozd
informéaciokat.

Fogpétlasi eszkdzok: A DM-eket kizarélag megfeleld és kompatibilis
fogpotlasi eszkozokkel (pl. csavarhtizok, nyomatékkulcsok stb.) szabad
hasznalni.

A New Ancorvis sajat DM-jeihez kompatibilis eszkdzdket gyart — a
kompatibilitasi specifikaciokért latogasson el a

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

FIGYELEM: A rendelében hasznalt fogpotlasi eszkdzoket hasznélat elétt
sterilizalni kell a gyarté utasitésai szerint. Ne hasznaljon sértlt vagy a
beavatkozashoz nem megfelel6 eszkdzoket.

TISZTITAS, MOSAS ES STERILIZALAS

A DM-eket a New Ancorvis altal validalt protokoll szerint tisztitva és
mosva szallitjak. A DM-ek nem sterilek: a szajuregi alkalmazas el6tt
torténd megfeleld tisztitas, fertétlenités és sterilizalas elengedhetetlen a
péciens biztonséga, valamint a helyi fertézések és gyulladasok
megel6zése érdekében, amelyek veszélyeztethetik a periimplantaris
szdvetek bioldgiai integritasat.

A Fogtechnikai Laboratériumban:

A laboratériumi munkafolyamatok sorén a DM-ek sziikség szerint
tisztithatok, fert6tlenités és/vagy sterilizalas nélkdil.

A New Ancorvis ltal gyartott DM-ek hideg fertétlenitési eljarassal is
fertStlenithetdk.

A Fogorvosi RendelGben:

Amennyiben a DM intraoralis felhasznalasra kerll (példaul probak
soran), az alabbi eljarast kell kbvetni:

* A DM-ek nem sterilek: a paciensen torténd alkalmazas el6tt kotelezé a
csomagolas és sterilizalas.
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A sterilizalasi ciklus el6tt a DM-et ki kell venni az eredeti
csomagoldsbdl, és a sterilizalasi mddszerrel kompatibilis tasakba kell
csomagolni.

A tasakokat a felhasznalo altal érvényesitett hegesztési
maodszerrel kell lezarni.

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

A sterilizalas utan a tasakokat hlivés, szaraz, hétél, fénytél és portdl
védett helyen kell tarolni. A tasakot csak a felhasznalas
pillanataban szabad felnyitni.

Ujrafelhasznalés és Gvintézkedések Ujrafelnasznalas esetén

Figyelem: A DM-ek nem steril dllapotban kerilnek forgalomba,

és minden paciensen torténd alkalmazas el6tt tisztitani, ferttleniteni és
sterilizalni kell 6ket az aldbbiak szerint.

Az alabbi protokoll kizarélag a New Ancorvis 4ltal gyartott DM-

ekre érvényes. A folyamat hatékonysagénak biztositasa érdekében nem
ajanlott mas gyartok, eltéré anyagu, méretd, formaju vagy rendeltetésu
DM-ekkel egyiitt kezelni &ket.

® Funkcionalis ellendrzés: A leirt eljaras megkezdése elétt ellendrizze a

DM-ek &llapotat. Amennyiben kopéas vagy sérilés észlelhet, a DM-
et meg kell semmisiteni.

El6mosds: Minden hasznalat el6tt a DM-eket langyos vizben

(<40°C) és tisztito/fertétlenitd oldatban (pl. Bactizyme) 10—15 percig
aztatni kell. Ezutan puha sortéjl nylon kefével alaposan meg kell
tisztitani folyo viz alatt, hogy az esetleges szerves maradvéanyokat
eltavolitsuk. Kiilonos figyelmet kell forditani a hornyokra, furatokra és
menetekre, szlikség esetén specidlis kefékkel is. A tisztitas

utan vizudlisan ellenérizze a DM-eket, és ha maradvanyok maradnak,
ismételje meg a folyamatot.

Ultrahangos tisztitas/fertStlenités: A megtisztitott DM-

eket ultrahangos flird6be vagy fert6tlenité készilékbe kell helyezni,
és legalabb 10 perces ciklusnak kell aldvetni 40°C-on, enzimalapu
vagy kvaterner ammoniumsokat tartalmazé (pl. Bactizyme) oldatban,
a gyarto dltal javasolt higitasban. Kertilje a klértartalmu oldatok (pl.
fiziologids sdoldat) hasznalatat. Ezutan legalabb 1 percig &blitse folyd
viz alatt, majd sUritett levegével vagy szoszmentes kendével szaritsa
meg.

® Csomagolas: A DM-eket a sterilizalasi ciklussal kompatibilis
tasakokba kell csomagolni.

Sterilizalds: A csomagolt DM-eket telitett g6z6s autoklavban 134°C-
on legalabb 5 percig kell sterilizalni.

Térolds: A sterilizalt tasakokat hiivSs, szaraz, h6tél, fénytél és portdl
védett helyen kell tarolni. A csomagoldst csak a felhasznéalds
pillanatéban szabad felnyitni.

Hasznélati ciklusok szdma: A DM-ek t&bbszori ciklusra validaltak, a
kopas mértékétdl fiiggéen. Egy ciklus: hasznélat, elémosas,
ultrahangos tisztitas/fertétlenités és sterilizalds. Amennyiben a DM a

ciklusok vége el6tt is sérlilt vagy kopott, azonnal meg kell semmisiteni.

FIGYELMEZTETESEK
® A DM-eket soha nem szabad mddositani.
® A DM-hez mellékelt csavar esetén a megfelelé meghuzasi nyomaték a

cimkén van feltiintetve. Nem megfelel6 nyomaték a mechanikai
stabilitds, a kapcsolat és a zaras megbizhatésagat veszélyezteti.

OVINTEZKEDESEK
® A DM-eket csak rendeltetésszerlien szabad hasznalni.

® Minden hasznélat el6tt ellenérizze a DM sértetlenségét: ha
rendellenesség, deformacid, kopas vagy sérlilés észlelhets, meg kell
semmisiteni.

® Aklinikai eljaras sordn (ha alkalmazhato) tgyeljen arra, hogy a DM-
ek kis méretiik miatt ne kertilienek a paciens szervezetébe (lenyelés
veszélye).

FIGYELEM: A DM egyetlen hékezelési mddja a sterilizalas.

TAROLAS
A DM-et eredeti csomagolasban kell tartani a felhasznalasig, hivos,
széraz, portol és nedvességtdl védett helyen.
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MEGSEMMISITES

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

GARANCIA
A New Ancorvis 2 év garanciat vallal a vasarlas datumatdl szamitva.

FELELOSSEG KIZARASA

A Gemini Termékcsalad komponenseit kizarélag szakképzett
személyzet hasznalhatja, akik ismerik az implantoldgiai és fogpdtlasi
klinikai protokollokat, és képesek felismerni az eszk6zok esetleges hibait.
A New Ancorvis nem vallal felel6sséget semmilyen kdzvetlen vagy
kozvetett karért, amely a felhasznald hibajabdl, az eszk6zok
maodositasabdl, nem rendeltetésszerl hasznalatabdl vagy helytelen
tarolasabdl, kezelésébdl ered.

SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Amennyiben a DM hasznalata soran sulyos esemény torténik, azt a
péciensnek és/vagy a felhasznaldnak jelentenie kell az illetékes
hatésagnak, valamint a gyarténak (NEW ANCORVIS srl) a kdvetkezé e-
mail cimen: gualita@newancorvis.eu, megadva az érintett termék kodjat
és gyartasi tételszamat.

SZIMBOLIKA:
A szimbolika magyarazatahoz kérjuk, tekintse meg a ‘'Legenda
simbologia New Ancorvis' dokumentumot.

ESZKOZLEIRAS ES VALTOZATOK — HASZNALATI UTMUTATO —
SPECIFIKACIOK

CSAVAROK
(Alapvet6 UDI-DI-t: 8053876-01-020N5)

A DM-ek célja, hogy I. osztalyl orvostechnikai eszkdz6k
régzitésére szolgaljanak fogaszati helyredllitd fogpotlasi tervek
keretében.

ANYAGOSSZETETEL:
TIVALTOZAT: Ti6AI4V-EL|
AISI VALTOZAT: AISI 303

HASZNALATI ELJARAS:
A haszndlat csavarozassal torténik, specidlis eszkdzok segitségével, a
cimkén feltlintetett nyomatékérték betartasaval.

TRANSFER
(Alapvet6 UDI-DI-t: 8053876-01-018NJ)

A DM-ek célja, hogy az implantatumhoz csatlakoztatva lehet6veé tegyék
a lenyomatvételt hagyomanyos maédszerrel.

ANYAGOSSZETETEL:
TIVALTOZAT: Ti6Al4V-ELI
AISI VALTOZAT: AISI 303

HASZNALATI ELJARAS:
A csomagban taldlhaté csavar segitségével csatlakoztassa a DM-et az
implantatumhoz, hogy elvégezze a lenyomatvételt.

V4 PICK UP
(Alapvet UDI-DI-t: 8053876-01-018NJ)

A DM-ek célja, hogy egy fogaszati implantatum vagy MUA térbeli
pozicidjat a paciens szajliregébdl (analog munkafolyamat) egy analdg
modellre tovabbitsak.

A DM-ek kizérdlag akkor mikddnek megfeleléen, ha a V4 Ti Base
korondlis részére vannak régzitve.

Az alkalmazas a DM V4 Ti Base-re torténd csavarozasaval torténik,
amelynek érintetlennek és modositatlannak kell lennie, miel6tt barmilyen
lenyomatvételi eljaras megkezddédik.
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A DM kizardlag a V4 Ti Base-szel kompatibilis.

A megfelel6 V4 Ti Base kivalasztasaért, amely mas gyartok
implantatumaival, protetikai komponenseivel és eszkdzeivel
kompatibilis, a felhasznald (fogorvos vagy fogtechnikus) felels.
Hasznélat el6tt ellendrizni kell a kompatibilitasi informacidkat,
aragoeré mértékét és a restauracio formajat, hogy a megfelelé
komponenst vélasszuk.

ANYAG:
TiBAI4V-ELI

HASZNALATI ELJARAS

A Fogorvosi Rendel6ben (analég lenyomatvétel):

1)  Sterilizélja a DM-et a ,Tisztitds, mosas és
sterilizalas" bekezdésben leirtak szerint.

2) A DM-et kizardlag érintetlen, nem maodositott V4 Ti Base-re szabad
felhelyezni.

FONTOS: A végsé restauracio mindsége sulyosan romlik, ha ez az
utasitds nem ker(l betartasra.

3)  Gondosan ellenérizze a V4 Ti Base és az implantatum/MUA
kozotti helyes kapcsolatot a szdjiiregben, miel6tt a V4 PICK UP-ot
racsavarozza (erésen ajanlott réntgenfelvétel).

4)  Csavarozzard a DM-et a mar az implantadtumhoz csatlakoztatott
V4 Ti Base-re, Ugyelve arra, hogy a csavarozas Utkdzésig torténjen,
a V4 BLOCKER tartozék hasznalataval.

5) A DM nem érintkezhet szomszédos fogakkal vagy mas V4 PICK
UP-okkal, hogy elkertilje fesziltségek kialakuldsat, hibas
illeszkedést, fogak elmozduldsat, a DM hidnyos lenyomatat.

6)  Végezze el a lenyomatvételt open tray technikaval, a klinikus
megitélése szerint legmegfelel6bb lenyomatanyag hasznalataval.

7)  Amikor a DM visszakerl a laboratériumba, kdvesse a , Tisztitas,
mosas és sterilizalas" bekezdésben leirt eljarast.

FIGYELEM: A klinikus felel6ssége:

* amegfeleld klinikai eljaras kivalasztasa az adott eset megoldasara;
* alenyomat megfelel6 tisztitasa és fertétlenitése;

* alenyomat megfeleld tarolasa és szallitasra valo elékészitése a
laboratériumba torténd tovabbitas elétt.
A Fogtechnikai Laboratériumban (analég modell készitése):
1) Afizikai modell helyes el6allitasaért az odontotechnikus felelés.
2)  Amodell elkészitése utan kovesse a ,Tisztitds, mosds —
Laboratériumban” cimd bekezdésben leirt utasitasokat.

GIPSZ ANALOGOK
(Alapvets UDI-DI-t: 8053876-01-017NG)

A DM-ek a paciens szajaban talalhaté implantatum életht masolatai,
amelyek analdg lenyomatban 1évé Transfer/Coping-hez csatlakoztatva
lehetévé teszik a gipsz vagy gyanta munkamodell elkészitését, amelyre
az implantatumra épulé fogpdtlas készdil.

ANYAG:
TIVALTOZAT: Ti6Al4V-ELI
AISI VALTOZAT: AISI 303

HASZNALATI ELJARAS

A Fogtechnikai Laboratériumban:

1) Ellendrizze, hogy a DM tiszta (ne tartalmazzon korédbbi
hasznélatbdl szarmazé maradvanyokat), valamint a csatlakozas
épségét és tisztasagat.

2)  Ellendrizze, hogy a Transfer/Coping-gel val6 dsszeillesztés pontos,
és az alkatrészek 6sszeszerelése utan nincs rés vagy mozgas.

) Készitse el a fizikai modellt a kivélasztott anyag felhasznalaséval.

4) A modell elkészitése el6tt kovesse a valasztott anyag gyartdjanak

utasitasait, miel6tt tovabblépne a kdvetkezé munkafazisokra.

w

DIGITALIS ANALOGOK
(Alapvetd UDI-DI-t: 8053876-01-017NG)

A DM-ek a péciens széjaban taldlhaté implantatum digitalis masolatai,
amelyek prototipalt modellhez csatlakoztatva (digitalis szkennelési
fajlbdl szarmazd modell), és a megfelel6 kényvtarak hasznalataval
lehetévé teszik a digitalis munkafolyamaton alapulé modell elkészitését
implantatumra épil6 fogpdtlasok kivitelezéséhez.
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ANYAG:
AISI VALTOZAT: AISI 303

HASZNALATI ELJARAS

A Fogtechnikai Laboratériumban:

1)  Ellendrizze, hogy a DM geometridja nem torzult kordbbi hasznalat
kovetkeztében, valamint a csatlakozds épségét és tisztasagat.

2)  Szerelje 6ssze a digitélis analdgot a prototipalt modellel,
ellendrizve a helyes illeszkedést a nyomtatott Uregben.
Javasolt kompatibilis és megfelelé eszk6zok hasznalata a csavar
régzitéséhez.

3)  RoGgzitse a DM-et a prototipalt modell alapjardl, a mellékelt csavar
segitségével.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(Alapvet6 UDI-DI-t: 8053876-01-019NL)

A DM-ek célja, hogy egy fogaszati implantatum vagy MUA térbeli
poziciojat a paciens szajuregébdl (digitalis munkafolyamat) vagy

egy analdég modellbél a CAD tervezészoftverekbe tovabbitsak, lehetévé
téve a CAD-CAM technoldgiaval készilg, implantatumra rogzitett,
cementalt vagy ragasztott fogpotlasok elkészitését, mivel ezek a
megfeleld implantatum-kdnyvtarakkal egyttt hasznélhatok.

Az alkalmazas nyomasos illesztéssel torténik, a V4 Ti Base érintetlen és
nem maodositott koronalis részére, a kiilonboz6 szkennelési eljarasok
megkezdése elétt.

A megfelel6 V4 Ti Base kivalasztasaért, amely mds gyartok
implantatumaival, protetikai komponenseivel és eszkdzeivel
kompatibilis, a felhasznélé (fogorvos vagy fogtechnikus) felelés.
Hasznalat el6tt ellendrizni kell a kompatibilitési informacidkat.

ANYAG:
PEEK

HASZNALATI ELJARAS

A Fogtechnikai Laboratériumban (fizikai modell szkennelése):

1) A DM-et kizérdlag érintetlen, nem roviditett és nem modositott V4
Ti Base-re szabad felhelyezni.

FONTOS: A végsé restauracio minésége sulyosan romlik, ha ez az
utasitds nem ker(l betartasra.

2)  Nyomaéssal illessze a DM-et a méar a modellen régzitett V4 Ti Base-
re, amely analdg vagy digitalis munkafolyamatbdl szarmazik.

3)  ADM anyaga lehet6vé teszi a szkennelést opacifikéalé szerek
hasznalata nélkdil.

4) A DM-en taldlhaté folyékony, szilard maradvanyok vagy
deforméciok sulyosan befolyasoljak a munkafolyamat mindségét:
kdvesse a ,Tisztitds, mosas — Laboratériumban” cimd bekezdés
utasitasait.

5)  Végezze el a szkennelést a hasznalt asztali szkenner gyartéjanak
utasitdsai szerint.

6)  Importalja a szkennelést a CAD szoftverbe, és tervezze meg a
restauracio(ka)t a megfeleld kdnyvtar hasznalataval.

7)  Alétrehozott terv alapjan elkészithetd a restauracio a valasztott
anyaggal és gyartasi technoldgiaval.

8)  Tavolitsa el a DM-et a V4 Ti Base-rdl, és kdvesse a , Tisztitas,
mosds — Laboratériumban” cimd bekezdés utasitasait.

A Fogorvosi RendelGben (intraoralis szkennelés):

Tobb implantdtumra készilé restauraciok esetén a végsé szkennelés

pontossaganak novelése érdekében erésen ajanlott, hogy az 6sszes V4

Scan Marker csatlakoztatva legyen a megfelelé V4 Ti Base-hez, és a

szkennelés egy lépésben torténjen, a hasznalt szkenner gyartéjanak

utasitasait szigoruan betartva, kivéve a 6b pontban leirt esetet.

1)  Sterilizélja a DM-et a ,Tisztitds, mosas és sterilizalas" bekezdés
szerint.

2) A DM-et kizardlag érintetlen, nem roviditett és nem mddositott V4
Ti Base-re szabad felhelyezni.

FONTOS: A végso restauracio minésége sulyosan romlik, ha ez az
utasitas nem kerll betartasra.

3)  Gondosan ellenérizze a V4 Ti Base és az implantatum/MUA
kozotti helyes kapcsolatot a szajiregben, miel6tt a V4 Scan
Marker-t csatlakoztatja (er6sen ajanlott rontgenfelvétel).

4)  Nyomassal illessze a DM-et a mar az implantatumhoz régzitett V4
Ti Base-re.
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5) A DM nem érintkezhet szomszédos fogakkal vagy méas V4 Scan
Marker-ekkel, ogy elkerlljefesziiltségek kialakulasat, hibas
illeszkedést, fogak elmozduldsat, a DM hidnyos szkennelését.

6)  Haaz alabbi esetek fordulnak el6:

a) fogakkal valo érintkezés: ne hasznélja a DM-et;

b) méas V4 Scan Marker-rel valé érintkezés: minden DM kilon-
kiilon is szkennelhetd, a hasznalt intraoralis szkenner gyartéjanak
utasitasait szigoruan betartva.

7)  Ellenérizze, hogy az okklizids regisztracié sordn a DM nem okoz
interferenciat az antagonista fvvel. Ha igen, tavolitsa el a DM-et.

8) A DM eltavolitdsa utdn végezze el a tisztitast, mosast és
sterilizélast a megfelelé bekezdés szerint.

FIGYELEM: A megfelel digitélis eljaras kivalasztdsa az adott eset

megolddséahoz a klinikus feleléssége.

SCANBODY
(Alapvet6 UDI-DI-t: 8053876-01-019NL)

A DM-ek célja, hogy egy fogaszati implantatum vagy MUA térbeli
pozicidjat a paciens szajlregébdl (digitalis munkafolyamat, kivéve a
Scanbody Mod. SQ) vagy egy analég modellbél a CAD
tervezészoftverekbe tovabbitsak, lehetévé téve a CAD-CAM
technoldgidval késziil6, implantatumra régzitett, cementalt vagy
ragasztott fogpotlasok elkészitését, mivel ezek a megfeleld
implantatum-konyvtarakkal egytt hasznalhatok.

Az alkalmazas csavarozassal torténik az implantatumra vagy MUA-ra, a
kiilonbozé szkennelési eljarasok megkezdése elétt.

ANYAG:
TiBAI4V-ELI

HASZNALATI ELJARAS

A Fogtechnikai Laboratériumban (fizikai modell szkennelése):

1)  Csavarozza a DM-et az analégra, amely az analég vagy digitélis
munkafolyamatbdl szarmazo fizikai modellen talalhato.

2)  Abehelyezés utan ellendrizze, hogy nincs interferencia a DM és a
modell egyéb részei kozatt.

Ha interferencia van:
tavolitsa el a felesleges anyagot a modellrdl,
ismételje meg a behelyezést.

3)  Csavarozza a DM-et az analdgra a mellékelt csavarral.

) A DM fellleti kezelése lehetévé teszi a szkennelést opacifikéld
szerek hasznalata nélkdil.

5) A DM-en talalhato folyékony, szilard maradvéanyok vagy
deformaéciok sulyosan befolyasoljak a munkafolyamat mingségét.

6)  Végezze el a szkennelést a hasznélt asztali szkenner gyartéjanak
utasitasai szerint.

7)  Importélja a szkennelést a CAD szoftverbe, és tervezze meg a
restauracid(ka)t a megfelelé konyvtar hasznélataval.

8)  Alétrehozott terv alapjan elkészithet a restaurécio a vélasztott
anyaggal és gyartasi technoldgiaval.

9)  Tavolitsa el a DM-et a modellrdl.

A fogorvosi rendelSben (intraoralis szkennelés) (Scanbody Mod. SQ

kivételével):

Tobb implantadtumra készil6 restauraciok esetén a végsé szkennelés

pontossaganak novelése érdekében erésen ajanlott az 6sszes

szlikséges Scanbody egyidejl felcsavarozésa, és egyetlen szkenneléssel
torténd rogzitése, szigoruan betartva a hasznalt szkenner gyartéjanak
utasitasait, kivéve a 4b pontban meghatarozott esetet.

1)  Csavarja be a DM-et az implantatumba a mellékelt csavarral.

2)  Gondosan ellendrizze a Scanbody/Implantatum/MUA megfelel6
csatlakozasat:

+ vizualis ellenérzéssel;
+ rontgenfelvétellel (er6sen ajanlott)

3) A DM nem érintkezhet a szomszédos fogakkal vagy mas jelen 1évé
Scanbody-kkal, hogy elkerilje a fesziltségeket, helytelen
illeszkedést, fogelmozdulast vagy a DM hidnyos szkennelését.

4)  Ha az alabbi esetek fordulnak el
a) fogakkal vald érintkezés: megfelelé méretli DM hasznélata
ajanlott
b) méas Scanbody-val valé érintkezés: minden DM kiilon-kulon is
szkennelhetd, szigortan kdvetve az intraoralis szkenner utasitasait

5)  Ellendrizze, hogy az okklizios regisztracio soran a DM nem okoz-e
interferenciat az antagonista ivvel. Ha igen, tavolitsa el a DM-et
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6) ADM eltavolitasa utan folytassa a tisztitdssal, moséassal és
sterilizalassal a , Tisztitds, mosas és sterilizalas" cim
bekezdésben leirt modon.

FIGYELEM: A megfelelé digitalis eljaras kivalasztasa az eset

megoldasahoz a klinikus felel6ssége.

SCANBODY SCAN REPLY
(Alapvet6 UDI-DI-t: 8053876-01-019NL)

A Scanbody Scan Reply eszkdzok az aldbbi célokra szolgalnak:

1)  csavarozassal torténé rogzitésre a V4 Ti Base csatlakozasi
felliletére, amely egy prébaridba van beépitve,

2)  csavarozassal torténd régzitésre egy lenyomatban lévé
transferhez;

3)  csatlakoztatasra egy megfeleléen megmunkalt (frezalt)
kapcsolathoz.

ANYAG:
Ti6AI4V-ELI

HASZNALATI ELJARAS

A Fogtechnikai Laboratériumban:

Ha prébardddal hasznaljak:

1) Ellendrizze, hogy a DM geometridja nem torzult kordbbi hasznélat
miatt, valamint a csatlakozas tiszta és sértetlen.

2)  Ellendrizze a DM kompatibilitdsat a probartidhoz vagy a protetikai
komponenshez mellékelt csavarral.

3)  Szerelje 6ssze a DM-et a prébartddal, és ellendrizze, hogy nincs
rés vagy mozgas az alkatrészek kozott.

4)  Javasolt kompatibilis és megfelel6 eszkdzok hasznélata a csavar
rogzitésehez.

5)  Végezze el a szkennelést asztali szkennerrel, a gyarté utasitasai
szerint.

Ha lenyomatban Iévé transferrel hasznaljak:

1) Ellendrizze, hogy a DM geometridja nem torzult kordbbi hasznélat
miatt, valamint a csatlakozas tiszta és sértetlen.

2)  Ellendrizze a DM kompatibilitdsat a lenyomatban Iévé
Transfer/Coping és a hozz4 tartozd csavar tekintetében.

3)  Szerelje 6ssze a DM-et a Transfer/Coping-gel, és ellendrizze,
hogy nincs rés vagy mozgas az alkatrészek kozott.

4)  Javasolt kompatibilis és megfelel6 eszkdzok hasznélata a csavar
rogzitésehez.

5)  Végezze el a szkennelést asztali szkennerrel, a gyarté utasitasai
szerint.

A Fogorvosi Rendel6ben:

Ha ideiglenes restauracidéhoz vagy meglévé fogpétldshoz csatlakozik:

(Figyelem: az eljaras sikere fligg az ideiglenes vagy meglévé restauracio

passzivitasatol és pontossagatol)

1) Ellenérizze, hogy a DM geometridja nem torzult korabbi hasznalat
miatt, valamint a csatlakozas tiszta és sértetlen.

2)  Ellendrizze a DM kompatibilitdsat az ideiglenes restauraciohoz
vagy meglévé fogpdtidshoz mellékelt protetikai csavarral.

3)  Szerelje 6ssze a DM-et az ideiglenes restaurdciéval/fogpdtlassal,
és ellendrizze, hogy nincs rés vagy mozgas az alkatrészek kozott.

4)  Javasolt kompatibilis és megfelel6 eszkdzok hasznélata a csavar
rogzitéséhez.

5)  Végezze el az extraordlis szkennelést intraorélis szkennerrel.

Megjegyzés: Ugyanez az eljaras (az 1—4. pontig) a fogtechnikai

laboratériumban is elvégezhetd. Ebben az esetben a

szkenneléshez asztali szkennert kell hasznalni.

SCANBODY ONE SHOT
(Alapvet6 UDI-DI-t: 8053876-01-019NL)

A DM-ek célja, hogy egy fogaszati implantatum vagy MUA térbeli
pozicidjat a paciens szajliregébdl (digitalis munkafolyamat) vagy

egy analdg modellbél a CAD tervezészoftverekbe tovabbitsék, lehetévé
téve a CAD-CAM technoldgiaval készil6, implantatumra rogzitett,
cementalt vagy ragasztott fogpotlasok elkészitését, mivel ezek a
megfelel§ implantatum-kdnyvtarakkal egyttt hasznélhatok.

Szamos véltozatban elérheték, amelyek a kovetkezdk szerint
kilénbdznek kompatibilitas eredeti, implantatumokkal, szkennel6test
kialakitasa, transzmukdzalis rész.
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A DM-ek egy darabbdl dlinak: a régzitécsavar integralt. Geometriai
kialakitasuknak kdszénhetéen kilondsen alkalmasak teljesen vagy
részlegesen fogatlan ivek szkennelésére.

ANYAG:
TiBAI4V-ELI

HASZNALATI ELJARAS

A Fogtechnikai Laboratériumban (fizikai modell szkennelése):

1)  Csavarozza a DM-et az analdgra, amely az analég vagy digitélis
munkafolyamatbdl szarmazo fizikai modellen talalhatd.

2)  Abehelyezés utan ellendrizze, hogy nincs interferencia a DM és a
modell egyéb részei kozatt.

Ha interferencia van:
tavolitsa el a felesleges anyagot a modellrdl,
ismételje meg a behelyezést.

3) Csavarozza a DM-et az analdgra.

) A DM fellleti kezelése lehetévé teszi a szkennelést opacifikéld
szerek haszndlata nélkdl.

5) A DM-en talalhato folyékony, szilard maradvanyok vagy
deformaéciok sulyosan befolydsoljak a munkafolyamat min6ségét.

6)  Végezze el a szkennelést a hasznalt asztali szkenner gyartéjanak
utasitasai szerint.

7)  Importélja a szkennelést a CAD szoftverbe, és tervezze meg a
restauracio(ka)t a megfelelé kdnyvtar hasznalataval.

8)  Alétrehozott terv alapjan elkészithet6 a restauracio a valasztott
anyaggal és gyartasi technoldgiaval.

9)  Tavolitsa el a DM-et a modellrél.

A Fogorvosi RendelGben (intraordlis szkennelés):

A végsé szkennelés pontossaganak novelése érdekében erésen ajanlott,

hogy az 6sszes Scanbody csatlakoztatva legyen a megfelelé

implantatumokra, és a szkennelés egy Iépésben torténjen, a hasznalt
szkenner gyartéjanak utasitasait szigortan betartva.

1) Csavarozza a DM-et az implantatumra.

2)  Ellendrizze gondosan a Scanbody/Implantatum/MUA
kozotti helyes kapcsolatot:

vizudlis ellenérzéssel,
rontgenfelvétellel (erésen ajanlott).

3) A DM nem érintkezhet szomszédos fogakkal vagy mas Scanbody-
kkal, hogy elkerdlje fesziiltségek kialakulasat, hibas illeszkedést,
fogak elmozduladsat, a DM hianyos szkennelését.

4)  Ha az alabbi esetek fordulnak elé:

a) fogakkal vald érintkezés: hasznaljon megfelel6 méret(i DM-et.

5)  Ellendrizze, hogy az okkluzids regisztracio soran a DM nem okoz
interferenciat az antagonista ivvel. Ha igen, tavolitsa el a DM-et.

6)  ADM eltavolitdsa utan végezze el a tisztitast, mosast és
sterilizélast a megfelelé bekezdés szerint.

FIGYELEM: A megfeleld digitalis eljaras kivalasztasa az adott eset

megoldasahoz a klinikus felel6ssége.

SCANBODY SCAN FLAG I1Q
(Alapvetd UDI-DI-t,: 8053876-01-0T9NL)

Az orvostechnikai eszkdzok (MD) célja tobb fogaszati implantatum vagy
t6bbegységes felépitmény (MUA) térbeli pozicidjanak atvitele a paciens
szajlregébdl intraorélis szkenner segitségével, egy digitalis
munkafolyamat keretében.

Az egyes MD-k kizarélag a SCANLOGIQ készlet t6bbi eszkdzével és a
hozza tartoz¢é szoftverrel egyditt hasznalhatok.

Az eszkdz lehet6vé teszi a CAD-tervezést, valamint a CAD-CAM
gyartast csavarozott vagy ragasztott fogaszati protetikai
restauraciokhoz, mivel kompatibilis a

megfelel§ implantatumkdnyvtarakkal.

Szamos véltozatban elérhetd, amelyek az aldbbiak szerint kiilonbdznek:
Eredeti implantatumrendszerekkel valé kompatibilitas,

A szkennel6test alakja és geometridja.

Minden MD-hez dedikalt régzitécsavar tartozik.

Geometriai jellemzéiknek kdszonhet6en az eszkdzok alkalmasak teljesen
vagy részlegesen fogatlan allcsontok szkennelésére.
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Az MD nem steril: eltavolitas utan az ,Tisztitas, mosas és
sterilizalas" cim( szakaszban lefrtak szerint kell eljarni.

ANYAG:
Ti6AI4V-ELI

HASZNALATI UTMUTATO:
A haszndlati eljaras részleteiért ldsd a SCANLOGIQ készlet Hasznélati
utasitas dokumentumat.

GEMINI LINIJA — | KLASES PRIETAISAI

BENDROJI INFORMACIJA:

Visi Siame dokumente pavaizduoti gaminiai yra Medicinos Prietaisai
(MP), skirti naudoti danty protezavimo restauracijos projektuose.
MP yra prieinami jvairiy varianty, priklausomai nuo tipo, pagal:
suderinamuma su originaliais implantais, skersmenj, skenavimo kina,
transmukozine dalj, sriegj, Zingsnj.

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

MP yra i§ anksto suformuoti, nesterills, daugkartinio naudojimo.
KONTRAINDIKACIJOS:

Jei prietaisai skirti kontaktui su pacientu, jy negalima naudoti esant
alergijoms ar netoleravimui jy sudedamosioms medZiagoms.
Bdtina patikrinti MP suderinamuma su kitomis burnos ertméje jau
esanciomis protezinémis medZiagomis.

TIKSLINIAI NAUDOTOJAI
MP naudoti leidZziama tik kvalifikuotiems ir licencijuotiems odontologams
bei danty technikams, dirbantiems tam skirtose vietose.

TIKSLINIS PACIENTAS:
MP skirti protezavimo projektams pacientams, turintiems vieng ar
daugiau danty implanty.

APDIRBIMO RIBOJIMAL:
MP negali bati modifikuojami.

SUDERINAMUMAS: implantai, proteziniai komponentai ir instrumentai
Prie$ naudojima batina patikrinti informacijg apie MP suderinamuma.
Protezavimo instrumentai: MP turi bti naudojami kartu su tinkamais ir
suderinamais protezavimo instrumentais (pvz., atsuktuvais,
dinamometriniais rakteliais ir kt.).

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

svetainéje www.https://naspeedyshop.it.

DEMESIO: Klinikoje naudojami protezavimo instrumentai turi bati
sterilizuojami prie$ naudojima, laikantis gamintojo nurodymuy.
Nenaudokite pazeisty ar su proceddra nesuderinamy instrumenty.

VALYMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS

MP tiekiami §varus ir nuplauti pagal ,New Ancorvis" patvirtintg protokola.
MP yra nesterilTs: tinkamas valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas
prie$ galimg naudojima burnos ertméje yra batini siekiant sumazinti
rizikg pacientui ir uzkirsti kelig infekcijoms bei vietiniams uzdegimams,
galintiems pakenkti periimplantiniy audiniy biologiniam vientisumui.
Danty techniky laboratorijoje: darbo metu MP gali biti valomi pagal
poreikj, be dezinfekavimo ir/arba sterilizavimo. ,New Ancorvis" MP gali
bati dezinfekuojami $altuoju metodu.

Odontologijos Kabinete:

Jei vienas MP naudojamas intraoraliniu budu (pvz., bandymy metu),
laikykites Sios proceddros:

+ MP tiekiami nesterilts: prie$ naudojima su pacientu bdtina juos
supakuoti ir sterilizuoti.

« Pries sterilizacijos ciklg MP turi bati iSimtas i$ originalios pakuotés ir
supakuotas j maiselius, suderinamus su aprasytu sterilizacijos metodu.
+ Maiseliai turi bUti uzsandarinami naudotojo patvirtintu metodu.

+ Kiekvienas taip paruostas maiselis turi bati jdétas j gary autoklava ir
sterilizuojamas 134 °C temperatlroje maziausiai 5 minutes.

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

Pakartotinis Naudojimas Ir Atsargumo Priemonés:
Démesio: MP tiekiami nesterilUs ir pries kiekvieng naudojima su pacientu
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turi bati valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami, kaip aprasyta toliau.

Toliau pateiktas protokolas galioja tik ,New Ancorvis" gaminamiems MP.

Siekiant uztikrinti proceso veiksminguma, rekomenduojama apdoroti tik
Siuos MP, nemaisant jy su kity gamintojy, skirtingy medziagy, dydziy,
formy ar paskirties MP.

+ Funkciné patikra: prie$ atliekant toliau aprasytg procedirg, patikrinkite
MP bikle: jei pastebimi nusidévéjimo pozymiai ar pazeidimai — MP turi
bati utilizuotas.

+ I8ankstinis plovimas: pries kiekvieng naudojima MP turi biti panardinti
i $ilto vandens (<40 °C) ir dezinfekuojancio ploviklio (pvz., Bactizyme)
tirpalg 10—15 minu¢iy. Tada kruop&ciai valyti minkstu nailoniniu
Sepetéliu po tekanciu vandeniu, kad bty pasalinti organiniai likuciai.
Vadovautis ploviklio gamintojo instrukcijomis dél dozavimo ir skiedimo.
Ypatingg démes; skirti grioveliams, skylutéms ir srieginéms dalims, jei
reikia — naudoti specialius Sepetélius. Vizualiai patikrinti MP po
proceddros: jei likuciy vis dar yra — pakartoti procesa.

+ Ultragarsinis valymas/dezinfekgcija: iSvalytus MP jdéti j ultragarsine
vonele ar dezinfekatoriy ir apdoroti bent 10 minuciy 40 °C temperatroje,
naudojant fermentinj ir/ar ketvirtiniy amonio drusky pagrindu pagamintg
ploviklj (pvz., Bactizyme), laikantis gamintojo nurodymy. Vengti chloro
pagrindu pagaminty tirpaly (pvz., fiziologinio tirpalo). Po to skalauti bent
1 minute po tekanciu vandeniu ir nusausinti suspaustu oru arba
neaustinémis servetélémis.

+ Pakavimas: MP supakuoti j maiSelius, suderinamus su aprasytu
sterilizacijos ciklu.

+ Sterilizacija: sterilizuoti gary autoklave 134 °C temperatdroje
maziausiai 5 minutes.

+ Laikymas: sterilizuotus maiselius laikyti vésioje, sausoje vietoje, atokiai
nuo Silumos, Sviesos ir dulkiy. Atidaryti tik pries naudojima.

+ Naudojimo cikly skai€ius: MP yra patvirtinti daugkartiniam naudojimui,
priklausomai nuo jy nusidéevéjimo buklés. Pasibaigus jy galiojimo
ciklams (naudojimas, iSankstinis plovimas, ultragarsinis
valymas/dezinfekcija ir sterilizacija), jie turi bati utilizuoti. Jei MP paZeisti
ar nusidéveje anksciau — taip pat batina juos utilizuoti.

ISPEJIMAI

+ MP niekada negali bati modifikuojami.

+ Ant MP etiketés nurodytas taikytinas sukimo momentas (jei pridedama
varzty). Netinkamas sukimo momentas gali pazeisti mechanine
komponenty struktdrg, jungties stabiluma ir sandaruma.

ATSARGUMO PRIEMONES:

+ Nenaudoti MP ne pagal paskirt].

+ Prie$ kiekvieng naudojimg patikrinti MP vientisuma: jei pastebimos
deformacijos, nusidévéjimas ar pazeidimai — utilizuoti.

+ Klinikinés procedtros metu (jei taikoma) atkreipti démesj j mazus MP
matmenis: saugoti, kad pacientas jy nepraryty.

DEMESIO: Vienintelis leistinas terminis poveikis MP — sterilizacija.

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

UTILIZAVIMAS:
MP turi bati utilizuojami pagal galiojancius teises aktus. Jei naudoti —
pagal biologiniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

GARANTIJA:
,New Ancorvis" suteikia 2 mety garantijg nuo pirkimo datos.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS:

,New Ancorvis" sukurti Gemini Linijos komponentai turi bati naudojami
tik kvalifikuoto personalo, iSmanancio implantologinius ir protezavimo
protokolus bei gebancio atpazinti galimus MP defektus. ,New Ancorvis"
neprisiima atsakomybés uZ tiesiogine ar netiesiogine Zalg, atsiradusig
dél naudotojo nekompetencijos, netinkamo naudojimo, savavalisky
modifikacijy ar netinkamo laikymo bei apdorojimo.

PRANESIMAS APIE SUNKIUS |VYKIUS:

Jei naudojant MP jvyksta rimtas incidentas, pacientas ir/ar naudotojas
privalo apie tai pranesti atsakingai institucijai toje Salyje, kurioje jvykis
ivyko, ir gamintojui NEW ANCORVIS srl el.

pastu gualita@newancorvis.eu, nurodant produkto kodg ir partijos

numer;.
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SIMBOLIKA:

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

PRIETAISO APRASYMAS IR VARIANTAI — SPECIFINES NAUDOJIMO
INSTRUKCIJOS:

VARZTAI
(Bazinj UDI-DI 8053876-01-020N5)

MP skirti naudoti danty protezavimo restauracijos projektuose, siekiant
pritvirtinti | klasés prietaisus.

MEDZIAGA:

TI'VARIANTAS: Ti6AI4V-ELI

AISI VARIANTAS: AISI 303

NAUDOJIMO PROCEDURA:

Naudojimas vyksta jsukant varZta, naudojant tam skirtus instrumentus,
laikantis ant etiketés nurodyto sukimo momento (torque).

TRANSFERIS
(Bazinj UDI-DI 8053876-01-018NJ)

MP skirti prijungti prie implanto, siekiant atlikti atspauda tradiciniu
metodu.

MEDZIAGA:

TIVARIANTAS: Ti6AI4V-ELI

AISI VARIANTAS: AISI 303

NAUDOJIMO PROCEDURA:
Naudojant pakuotéje esancig varzta, prijungti MP prie implanto, kad baty
galima atlikti atspauda.

V4 PICK UP
(Bazinj UDI-DI 8053876-01-018NJ)

MP skirti perkelti danty implanto arba MUA erdvine padétj i$ paciento
burnos ertmés (analoginis srautas) j analoginj modelj. MP atlieka savo
funkcijg tik tada, kai yra pritvirtinti prie vainikinés V4 Ti Base dalies.
Pritvirtinimas atliekamas jsukant MP j nepaZeistg ir nemodifikuota V4 Ti
Base, pries pradedant bet kokio tipo atspaudy émima.

MP yra suderinamas tik su V4 Ti Base.

Atsakomybe uZ tinkamo V4 Ti Base pasirinkima, suderinama su
implantais, proteziniais komponentais ir kity gamintojy instrumentais,
tenka naudotojui (odontologui arba danty technikui, priklausomai nuo
atvejo).

Prie$ naudojima batina patikrinti informacijg apie prietaisy
suderinamuma, kramtymo apkrovg ir restauracijos forma, kad baty
galima pasirinkti tinkamg komponenta.

MEDZIAGA:
Ti6AI4V-ELI

NAUDOJIMO PROCEDURA:

Odontologijos kabinete (analoginis atspaudas):

1) Sterilizuoti pagal skyriuje ,Valymas, plovimas ir sterilizavimas"
pateiktas instrukcijas;

2)  MP turi bati naudojamas tik su nepaZzeistu ir nemodifikuotu V4 Ti
Base.

SVARBU: galutinés restauracijos kokybé bus visiSkai paZeista, jei Si
salyga nebus jvykdyta;

3) Kruop$ciai patikrinti, ar V4 Ti Base tinkamai prijungtas prie
implanto/MUA burnos ertméje prie$ prisukant V4 PICK UP
(rekomenduojama atlikti rentgeno nuotrauka);

4)  Prisukti MP prie jau prijungto V4 Ti Base burnos ertméje, jsitikinant,
kad prisukimas pasiekia galine padétj, naudojant specialy
prieda V4 BLOCKER,;

5)  MP neturi liestis su gretimais dantimis ar kitais V4 PICK UP, kad
bty iSvengta jtempimuy, netinkamo jsitvirtinimo, danty
pasislinkimo ar neiSsamaus MP nuskaitymo;

6)  Atspauda atlikti open tray technika, naudojant, odontologo
nuoZilra, tinkamiausig medZiagg;

7)  Kai MP grjzta i$ klinikos j laboratorijg, laikytis skyriuje ,Valymas,
plovimas ir sterilizavimas" nurodyty proceddry.

DEMESIO: Atsakomybé tenka klinikinei komandai uz:
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* tinkamos klinikinés proceddros pasirinkima konkreciam atvejui;
* atspaudo tinkama valyma ir dezinfekavima;

* atspaudo laikyma ir saugojima iki jo perdavimo j laboratorija.

Odontologinéje Laboratorijoje (analoginio modelio gamyba):

1) Atsakomybé uz fizinio modelio gamybos proceddry laikymasi
tenka danty technikui.

2)  Baigus gamyba, laikytis instrukcijy, pateikty skyriuje ,Valymas,
plovimas — Laboratorijoje".

GIPSO ANALOGAI
(Bazinj UDI-DI 8053876-01-017NG)

MP yra paciento implanto kopijos, kurios, prijungtos prie
Transfer/Coping komponento analoginiame atspaude, leidZia sukurti
darbo modelj i$ gipso arba dervos, skirtg proteziniy restauracijy gamybai
ant implanty.

MEDZIAGA:
TI' VARIANTAS: TibAl4V-ELI
AISI VARIANTAS:; AISI 303

NAUDOJIMO PROCEDURA:

Odontologinéje laboratorijoje:

) Patikrinti MP $varg (kad nelikty liku¢iy nuo ankstesnio naudojimo),

jungties vientisuma ir $vara;

2)  Patikrinti, ar surinkimas su Transfer/Coping yra tikslus ir ar néra
tarpy ar judéjimo tarp daliy;

3)  Sukurtifizinj modelj naudojant pasirinktg medziaga;

4)  Laikytis pasirinktos medziagos gamintojo nurodymy modelio
gamybai prie$ pereinant prie kity etapy.

SKAITMENINIAI ANALOGAI
(PAGRINDINIS UDI 8053876-01-017NG)

MP yra paciento implanto kopijos, kurios, surinktos su prototipuotu
modeliu (gautu i$ skaitmeninio nuskaitymo failo) ir naudojant
atitinkamas bibliotekas, leidZia sukurti darbo modelj skaitmeniniame
sraute, skirtg proteziniy restauracijy gamybai ant implantuy.

MEDZIAGA:
AISI VARIANTAS: AISI 303

NAUDOJIMO PROCEDURA:

Odontologinéje laboratorijoje:

1) Patikrinti, ar MP geometriné forma nepakito dél ankstesnio
naudojimo, taip pat jungties Svarg ir vientisumg;

2)  Surinkti skaitmeninj analoga su prototipuotu modeliu, jsitikinant,
kad jis tiksliai jsitvirtina atspausdintoje vietoje. Rekomenduojama
naudoti suderinamus ir tinkamus jrankius varzto jsukimui,

3)  Prisukti MP i$ modelio pagrindo naudojant komplekte esancia
varzta.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(Bazinj UDI-DI 8053876-01-019NL)

MP skirti perkelti danty implanto arba MUA erdvine padétj i$ paciento
burnos ertmés (skaitmeninis srautas) arba i$ analoginio modelio j CAD
projektavimo programing jranga, siekiant véliau sukurti CAD-CAM budu
prisukamas, cementuojamas ar klijuojamas protezines restauracijas,
naudojant atitinkamas implanty bibliotekas.

Pritvirtinimas atliekamas prispaudziant MP prie nepaZeistos ir
nemodifikuotos V4 Ti Base vainikinés dalies, prie$ atliekant bet kokio tipo
skenavima.

Atsakomybé uz tinkamo V4 Ti Base pasirinkima, suderinama su
implantais, proteziniais komponentais ir kity gamintojy instrumentais,
tenka naudotojui (odontologui arba danty technikui, priklausomai nuo
atvejo).

Pries naudojima bitina patikrinti informacijg apie prietaisy
suderinamuma.

MEDZIAGA
PEEK

NAUDOJIMO PROCEDURA:
Odontologinéje laboratorijoje (fizinio modelio skenavimas):
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1) MP turi bati naudojamas tik su nepazeistu, nesutrumpintu ir
nemodifikuotu V4 Ti Base.

SVARBU: galutinés restauracijos kokybé bus visiskai pazeista, jei i
salyga nebus jvykdyta;

2)  Prispausti MP prie V4 Ti Base, kuris jau yra prisuktas prie fizinio
modelio, gauto i$ analoginio arba skaitmeninio darbo srauto;

3)  MP medziaga leidzia atlikti skenavima be opakifikuojanciy
medziagy;

4)  Skysgiy, kietyjy likuciy ar MP deformacijy buvimas rimtai pazeidzia
darbo kokybe: laikytis instrukcijy skyriuje ,Valymas, plovimas —
Laboratorijoje";

5)  Atlikti skenavimg grieztai laikantis naudojamo stalinio skenerio
gamintojo nurodymy;

6)  Importuoti skenavima j CAD programine jranga ir projektuoti
restauracijg (-as) naudojant atitinkama biblioteka;

7)  Gautas projektas gali bti naudojamas restauracijai gaminti
pasirinkta medziaga ir technologija;

8)  Nuimti MP nuo V4 Ti Base ir laikytis instrukcijy skyriuje ,Valymas,
plovimas — Laboratorijoje".

Odontologijos kabinete (intraoralinis skenavimas):

Jei restauracijos atliekamos ant keliy implanty, siekiant uztikrinti

skenavimo tiksluma, primygtinai rekomenduojama prijungti visus V4

Scan Marker prie atitinkamy V4 Ti Base ir atlikti vieng bendrg skenavima,

grieztai laikantis skenerio gamintojo nurodymy, iSskyrus atvejj, nurodyta

6b punkte.

1) Sterilizuoti, kaip nurodyta skyriuje ,Valymas, plovimas ir
sterilizavimas";

2)  MP turi biti naudojamas tik su nepazeistu, nesutrumpintu ir
nemodifikuotu V4 Ti Base.

SVARBU: galutinés restauracijos kokybé bus visiskai pazeista, jei Si
salyga nebus jvykdyta;

3)  Kruop$ciai patikrinti, ar V4 Ti Base tinkamai prijungtas prie
implanto/MUA burnos ertméje prie$ prijungiant V4 Scan Marker
(rekomenduojama atlikti rentgeno nuotrauka);

4)  Prispausti MP prie V4 Ti Base, kuris jau yra prisuktas prie implanto
burnos ertmeje;

5)  MP neturi liestis su gretimais dantimis ar kitais V4 Scan Marker,
kad bty isvengta: jtempimy, netinkamo jsitvirtinimo, danty
pasislinkimo ar neiSsamaus MP nuskaitymo;

6)  Jeijvyksta:

a) kontaktas su dantimis — nenaudoti MP;

b) kontaktas su kitais V4 Scan Marker — galima skenuoti kiekvieng
MP atskirai, grieztai laikantis naudojamo intraoralinio skenerio
nurodymu;

7)  Patikrinti, ar okliuzinés registracijos metu MP nesukelia sglycio su
priesinga arka. Jei taip — MP turi biti pasalintas;

8)  Pasalinus MP, atlikti valyma, plovima ir sterilizavima, kaip nurodyta
skyriuje ,Valymas, plovimas ir sterilizavimas".

DEMESIO:Atsakomybé uz tinkamos skaitmeninés procediros

pasirinkima konkreciam klinikiniam atvejui tenka klinikines komandos

nariui.

SCANBODY
(Bazinj UDI-DI 8053876-01-019NL)

MP skirti perkelti danty implanto arba MUA erdvine padétj i$ paciento
burnos ertmés (skaitmeninis srautas) (i$skyrus Scanbody Mod. SQ) arba
i$ analoginio modelio j CAD projektavimo programing jranga, siekiant
véliau sukurti CAD-CAM budu prisukamas, cementuojamas ar
klijuojamas protezines restauracijas, naudojant atitinkamas implanty
bibliotekas.

Pritvirtinimas atliekamas jsukant MP jimplantg arba MUA pries atliekant
bet kokio tipo skenavima.

MEDZIAGA:
Ti6AI4V-ELI
NAUDOJIMO PROCEDURA:
Odontologinéje laboratorijoje (fizinio modelio skenavimas):
1) Prisukti MP prie analogo, esancio fiziniame modelyje, gautame i$
analoginio arba skaitmeninio darbo srauto;
2)  Po jstatymo patikrinti, ar néra trukdziy tarp MP ir modelio daliy;
Jeiyra trukdziy:
pasalinti pertekline medziagg nuo modelio, kuri sukelia trukdj;
pakartoti jstatyma;
3)  Prisukti MP prie analogo naudojant komplekte esancia varzta;
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4)  MP pavir§iaus apdorojimas leidZia jj nuskaityti be opakifikuojanciy
medZziagy;

5)  Skysciy, kietujy likuc¢iy ar MP deformacijy buvimas rimtai pazeidzia
darbo kokybe;

6)  Atlikti skenavimg grieztai laikantis naudojamo stalinio skenerio
gamintojo nurodymy;

7)  Importuoti skenavimg j CAD programine jrangg ir projektuoti
restauracijg (-as) naudojant atitinkama biblioteka;

8)  Gautas projektas gali biiti naudojamas restauracijai gaminti
pasirinkta medziaga ir technologija;

9)  Nuimti MP nuo modelio.

Odontologijos kabinete (intraoralinis skenavimas) (i8skyrus Scanbody

Mod. SQ):

Jei restauracijos atliekamos ant keliy implantuy, siekiant uztikrinti

skenavimo tiksluma, primygtinai rekomenduojama prisukti visus

numatytus Scanbody prie atitinkamuy implanty ir atlikti vieng bendra
skenavima, grieZtai laikantis skenerio gamintojo nurodymuy, iSskyrus
atvejj, nurodyta 4b punkte.

1) Prisukti MP prie implanto naudojant komplekte esancig varzta;

2)  Kruopsciai patikrinti Scanbody/Implanto/MUA jungties tiksluma:

vizualiné apzilra;
rentgeno nuotrauka (labai rekomenduojama);

3)  MP neturi liestis su gretimais dantimis ar kitais Scanbody, kad bdity
iSvengta: jtempimuy, netinkamo jsitvirtinimo, danty pasislinkimo ar
neissamaus MP nuskaitymo;

4)  Jeijvyksta:

a) kontaktas su dantimis — naudoti tinkamo ttrio MP;

b) kontaktas su kitais Scanbody — galima skenuoti kiekvieng MP
atskirai, grieztai laikantis naudojamo intraoralinio skenerio
nurodymu;

5)  Patikrinti, ar okliuzinés registracijos metu MP nesukelia saly¢io su
prieSinga arka. Jei taip — MP turi biti pasalintas;

6)  Pasalinus MP, atlikti valyma, plovima ir sterilizavima, kaip nurodyta
skyriuje ,Valymas, plovimas ir sterilizavimas".

DEMESIO:
Atsakomybeé uZ tinkamos skaitmeninés proceduros pasirinkima
konkre¢iam klinikiniam atvejui tenka klinikinés komandos nariui.

SCANBODY SCAN REPLY
(Bazinj UDI-DI 8053876-01-019NL)

Scanbody Scan Reply skirti:

1) bati prisukami prie V4 Ti Base jungties, esanc¢ios bandomojoje
juostoje;

2)  bdti prisukami prie Transfer komponento, esancio analoginiame
atspaude;

3)  bdti prisukami prie atitinkamos frezuotos jungties.

MEDZIAGA:
Ti6AI4V-ELI

NAUDOJIMO PROCEDURA:

Odontologinéje laboratorijoje:

Naudojant su bandomgja juosta:

1) Patikrinti, ar MP geometriné forma nepakito dél ankstesnio
naudojimo, taip pat jungties Svarg ir vientisumg;

2)  Patikrinti MP suderinamuma su varztu, priklausanciu proteziniam
komponentui arba juostai;

3)  Surinkti MP su bandomaja juosta, jsitikinant, kad néra tarpy ar
judéjimo tarp sujungty daliy;

4)  Rekomenduojama naudoti suderinamus ir tinkamus jrankius
varzto jsukimui;

5)  Atlikti skenavima naudojant stalinj skenerj, laikantis gamintojo
nurodymu.

Naudojant su Transfer komponentu atspaude:

1) Patikrinti, ar MP geometriné forma nepakito dél ankstesnio
naudojimo, taip pat jungties Svarg ir vientisumag;

2)  Patikrinti MP suderinamuma su Transfer/Coping ir atitinkamu
varztu atspaude;

3)  Surinkti MP su Transfer/Coping, jsitikinant, kad néra tarpy ar
judéjimo tarp sujungty daliy;

4)  Rekomenduojama naudoti suderinamus ir tinkamus jrankius
varzto jsukimui;

5)  Atlikti skenavima naudojant stalinj skenerj, laikantis gamintojo
nurodymu.
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Odontologijos kabinete:

Naudojant su jungtimi, esanéia laikinoje restauracijoje / esamoje

protezo konstrukcijoje

(Démesio: Sios procediros sekmé priklauso nuo laikinos restauracijos /

esamos konstrukcijos pasyvumo ir tikslumo)

1) Patikrinti, ar MP geometriné forma nepakito dél ankstesnio
naudojimo, taip pat jungties $varg ir vientisuma;

2)  Patikrinti MP suderinamuma su varztu, priklausanciu laikinos
restauracijos / esamos protezo konstrukcijos komponentui;

3)  Surinkti MP su laikina restauracija / esama konstrukcija, jsitikinant,
kad néra tarpy ar judéjimo tarp sujungty daliy;

4)  Rekomenduojama naudoti suderinamus ir tinkamus jrankius
varzto jsukimui;

5)  Atlikti ekstraoralinj skenavima naudojant intraoralinj skenerj.

Pastaba: ta pati procedra (iki 4 punkto) gali biti atliekama

ir odontologinéje laboratorijoje. Tokiu atveju skenavimui naudoti stalinj

skener;j.

SCANBODY ONE SHOT
(Bazinj UDI-DI 8053876-01-019NL)

MP skirti perkelti danty implanto arba MUA erdvine padétj i$ paciento
burnos ertmés (skaitmeninis srautas) arba i$ analoginio modelio j CAD
projektavimo programine jranga, siekiant suprojektuoti ir véliau CAD-
CAM budu pagaminti prisukamas, cementuojamas ar klijuojamas
protezines restauracijas, naudojant atitinkamas implanty bibliotekas.
Galimos jvairios MP versijos, priklausomai nuo: suderinamumo su
originaliais implantais, skenavimo korpuso ir transmukozinés dalies.

MP yra vientisi komponentai: tvirtinimo varZtas yra integruotas. Dél savo
geometriniy savybiy MP ypac tinkami visiSkai arba i$ dalies bedanciy
lanky skenavimui.

MEDZIAGA:
Ti6AI4V-ELI

NAUDOJIMO PROCEDURA:
Odontologinéje laboratorijoje (fizinio modelio skenavimas):
1) Prisukti MP prie analogo, esancio fiziniame modelyje, gautame i$
analoginio arba skaitmeninio darbo srauto;
2)  Po jstatymo patikrinti, ar néra trukdziy tarp MP ir modelio daliy;
Jei yra trukdziy:
+ pasalinti pertekline medziaga nuo modelio, kuri sukelia trukdj;
+ pakartoti jstatymg;
3)  Prisukti MP prie analogo;
)

4 MP pavirSiaus apdorojimas leidzia jj nuskaityti be opakifikuojanciy
medZiagy;

5)  Skysciy, kietyjy likuciy ar MP deformacijy buvimas rimtai pazeidzia
darbo kokybe;

6)  Atlikti skenavimg grieztai laikantis naudojamo stalinio skenerio
gamintojo nurodymu;

7)  Importuoti skenavima j CAD programine jranga ir projektuoti
restauracijg (-as) naudojant atitinkama biblioteka;

8)  Gautas projektas gali bti naudojamas restauracijai gaminti
pasirinkta medziaga ir technologija;

9)  Nuimti MP nuo modelio.

Odontologijos kabinete (intraoralinis skenavimas):

Siekiant uztikrinti skenavimo tiksluma, primygtinai

rekomenduojama prisukti visus numatytus Scanbody ir atlikti vieng

bendrg skenavima, grieZtai laikantis skenerio gamintojo nurodymuy.

1) Prisukti MP prie implanto;

2)  Kruopsgiai patikrinti Scanbody/Implanto/MUA jungties tiksluma:

+ vizualiné apZidra;
+ rentgeno nuotrauka (labai rekomenduojama);

3)  MP neturi liestis su gretimais dantimis ar kitais Scanbody, kad bty
iSvengta: jtempimuy, netinkamo jsitvirtinimo, danty pasislinkimo ar
neissamaus MP nuskaitymo;

4)  Jeijvyksta:

a) kontaktas su dantimis — naudoti tinkamo tdrio MP;

5)  Patikrinti, ar okliuzinés registracijos metu MP nesukelia saly¢io su
priesinga arka. Jei taip — MP turi biti pasalintas;

6)  Pasalinus MP, atlikti valyma, plovima ir sterilizavima, kaip nurodyta
skyriuje ,Valymas, plovimas ir sterilizavimas".
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DEMESIO: Atsakomybé uz tinkamos skaitmeninés procediros
pasirinkima konkre¢iam klinikiniam atvejui tenka klinikinés komandos
nariui.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(Bazinj UDI-DI: 8053876-01-019NL)

Medicinos prietaisai (MP) skirti keliy danty implanty arba keliy vienety
atramy (MUA) erdvinei padéciai perkelti i$ paciento burnos ertmeés
naudojant intraoralinj skenerj skaitmeninio darbo srauto metu.

Kiekvienas atskiras MP gali bdti naudojamas tik ir iSimtinai kartu su
kitais SCANLOGIQ rinkinio komponentais ir atitinkama programine
iranga.

MP leidZia atlikti CAD projektavimg ir vélesne CAD-CAM
gamyba prisukamy arba klijuojamy danty protezy restauracijy, nes yra
suderinamas su atitinkamomis implanty bibliotekomis.

Galimi jvairUs variantai, priklausomai nuo:
Suderinamumo su originaliomis implanty sistemomis,
Skenerio korpuso formos ir geometrijos.

Kiekvienas MP tiekiamas su specialiu tvirtinimo varztu.

Dél savo geometriniy savybiy Sie prietaisai tinka visiskai arba i$ dalies
bedanciy lanky skenavimui.

MP néra sterilus: nuémus jj reikia apdoroti pagal skyriuje ,Valymas,
plovimas ir sterilizavimas" pateiktas instrukcijas.

MEDZIAGA:
Ti6AI4V-ELI

NAUDOJIMO PROCEDURA:
Naudojimo instrukcijoms Zr. SCANLOGIQ rinkinio Naudojimo instrukcija.

A|
wy

GEMINI-LINJE — KLASSE I-ENHETER

GENERELT

Alle produkter som er illustrert i dette dokumentet er medisinske enheter
(ME) beregnet for bruk i forbindelse med et protetisk
restaureringsprosjekt.

ME er tilgjengelige i flere varianter, avhengig av type, basert pa:
kompatibilitet med originale implantater, diameter, skannekropp,
transmukosal del, gjenging og stigning.

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

ME er prefabrikkerte, ikke sterile, flergangsbruk.

KONTRAINDIKASJONER:

Nar enhetene er beregnet for kontakt med pasienten, ma de ikke brukes
ved allergi eller intoleranse mot materialene som inngar i enhetene.
Kontroller kompatibiliteten mellom ME og eventuelle andre protetiske
materialer som allerede finnes i munnhulen.

MALGRUPPE FOR BRUKERE
Bruken av ME er forbeholdt tannteknikere og tannleger som er korrekt
utdannet og autorisert til & praktisere i godkjente fasiliteter.

MALGRUPPE FOR PASIENTER:
ME er beregnet for a realisere protetiske prosjekter for pasienter med ett
eller flere tannimplantater.

BEGRENSNINGER FOR BEARBEIDING:
ME kan ikke modifiseres.

KOMPATIBILITET: implantater, protetiske komponenter og
instrumenter

For bruk ma informasjon om ME-kompatibilitet kontrolleres.

Protetisk instrumentering: ME mé brukes i kombinasjon med egnet og
kompatibelt protetisk instrumentering (f.eks. skrutrekkere,
momentngkler osv.).
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New Ancorvis produserer instrumenter som er kompatible med sine ME:
se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en for & kontrollere
kompatibilitetsspesifikasjonene.

OBS: Protetisk instrumentering som brukes i klinikken ma steriliseres for
bruk, i henhold til produsentens instruksjoner. Ikke bruk skadede eller
inkompatible instrumenter med den aktuelle prosedyren.

RENGJ@RING, VASK OG STERILISERING

ME leveres rene og vasket i henhold til protokollen validert av New
Ancorvis. me er ikke sterile: korrekt rengjgring, desinfeksjon og
sterilisering for eventuell bruk i munnhulen er avgjgrende for a redusere
risikoen for pasienten og for & forebygge lokale infeksjoner og
betennelser som kan kompromittere den biologiske integriteten til
periimplanteert vev.

| tannteknisk laboratorium: under arbeidsprosessen i laboratoriet kan
ME rengjgres etter behov uten desinfeksjon og/eller sterilisering.

ME fra New Ancorvis kan desinfiseres med kaldmetode.

| Tannklinikken: Ved intraoral bruk av en enkelt ME (for eksempel ved
preving), flg felgende prosedyre:

+ ME leveres ikke sterile: for bruk pa pasient er det obligatorisk a pakke
og sterilisere dem.

« For steriliseringssyklusen ma ME tas ut av originalemballasjen og
pakkes i poser som er kompatible med den beskrevne
steriliseringsmetoden.

+ Posene mé forsegles med en metode validert av brukeren.

+ Hver pose skal plasseres i en mettet dampautoklav og gijennomgé en
syklus p& 134 °C i minst 5 minutter.

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

Gjenbruk og forholdsregler ved gjenbruk

OBS: ME leveres ikke sterile, og fgr hver bruk pa pasient ma de rengjgres,
desinfiseres og steriliseres som beskrevet nedenfor.

Protokollen nedenfor er validert kun for ME produsert av New Ancorvis.
For & sikre prosessens effektivitet anbefales det & behandle disse ME
separat, uten & blande dem med ME fra andre produsenter, av andre
materialer, stgrrelser, former eller bruksomrader.

+ Funksjonell kontroll: fgr du utfgrer prosedyren nedenfor, kontroller ME
for slitasje og/eller skader. Hvis slike finnes, skal ME kasseres.

« Forvask: fgr hver bruk skal ME legges i en Igsning av lunkent vann (<40
°C) og rengjgrings-/desinfeksjonsmiddel (f.eks. Bactizyme) i 10—-15
minutter. Deretter bgrstes de grundig med en myk nylonbgrste under
rennende vann for a fjerne eventuelle organiske rester. Fglg
produsentens instruksjoner for dosering og/eller fortynning av
rengjeringsmiddelet. Ved bgrsting, fokuser spesielt pa spor, hull og
gjenger, og bruk om ngdvendig spesialbgrster for vanskelig tilgjengelige
omrader. Inspiser ME visuelt etter prosedyren: gjenta prosessen ved
synlige rester.

« Ultralydrengjgring/desinfeksjon: de rengjorte ME skal plasseres i et
ultralydsbad eller desinfektor og gjennomga en syklus pa minst 10
minutter ved 40 °C, med et enzymbasert og/eller kvartaer
ammoniumbasert rengjgrings-/desinfeksjonsmiddel (f.eks. Bactizyme) i
henhold til produsentens anbefalte fortynning. Unnga klorbaserte
Izsninger (f.eks. fysiologisk saltvann). Skyll i minst T minutt under
rennende vann og tgrk med trykkluft eller lofrie kluter.

+ Pakking: pakk ME i poser som er kompatible med den beskrevne
steriliseringssyklusen.

- Sterilisering: steriliser i mettet dampautoklav ved 134 °C i minst 5
minutter.

+ Oppbevaring: de steriliserte posene skal oppbevares pa et kjglig, tert
sted, beskyttet mot varme, lys og stgv. Apne emballasjen kun ved bruk.
+ Antall brukssykluser: ME er validert for flere sykluser, avhengig av
slitasjetilstand. Etter endt levetid (definert som én syklus: bruk, forvask,
ultralydrengjering/desinfeksjon og sterilisering) skal de kasseres.
Dersom ME viser tegn pa skade eller slitasje for dette, skal de likevel
kasseres.

ADVARSLER

+ ME ma aldri modifiseres.

« Tiltrekningsmomentet som skal brukes pa skruene (nar inkludert med
ME) er angitt péa etiketten. Feil moment kan kompromittere den
mekaniske strukturen, forbindelsens stabilitet og tetthet.

FORHOLDSREGLER:

« Ikke bruk ME utenfor deres tiltenkte bruksomrade.

« For hver bruk, kontroller ME for integritet: ved deformasjoner, slitasje
eller skader skal de kasseres.
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+ Under kliniske prosedyrer (hvis aktuelt), veer oppmerksom pa
enhetenes sma dimensjoner: unnga at de svelges av pasienten.

OBS: Den eneste termiske behandlingen ME kan utsettes for er
sterilisering.

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

KASSERING:

ME skal kasseres i henhold til gjeldende forskrifter. Hvis brukt, skal de
kasseres som biologisk kontaminert avfall i henhold til gjeldende
regelverk.

GARANTI:
New Ancorvis gir 2 ars garanti fra kjgpsdato.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

Komponentene i Gemini-Linjen produsert av New Ancorvis skal kun
brukes av kvalifisert personell med kunnskap om implantatprotokoller og
protetisk restaurering, og som er i stand til & 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 og/eller feil lagring og behandling.

MELDING OM ALVORLIGE HENDELSER:

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse under eller i forbindelse med
bruk av enhetene, skal pasienten og/eller brukeren melde dette til
kompetent myndighet i det aktuelle landet og til produsenten New
Ancorvis srl pa falgende adresse: gualita@newancorvis.eu, med
angivelse av produktkode og batchnummer.

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

BESKRIVELSE AV ENHET OG VARIANTER — SPESIFIKKE
BRUKSANVISNINGER:

SKRUER
(Grunnleggende UDI-DI 8053876-01-020N5)

ME er beregnet for bruk i et tannprotetisk restaureringsprosjekt for a
feste klasse I-enheter.

MATERIALE:
TI-VARIANT: Ti6AI4V-ELI
AISI-VARIANT: AISI 303

BRUKSANVISNING:
Bruken skjer ved innskruing, ved hjelp av dedikert instrumentering, og i
samsvar med tiltrekningsmomentet angitt pa etiketten.

TRANSFER
(Grunnleggende UDI-DI 8053876-01-018NJ)

ME er beregnet for tilkobling til implantatet for & muliggjgre
avtrykkstaking med tradisjonell metode.

MATERIALE:
TI-VARIANT: Ti6Al4V-ELI
AISI-VARIANT: AISI 303
BRUKSANVISNING:
Ved hjelp av skruen som fglger med i pakken, kobles ME til implantatet
for & ta avtrykket.
V4 PICK UP
(Grunnleggende UDI-DI 8053876-01-018NJ)

ME er beregnet for & overfgre den romlige posisjonen til et tannimplantat
eller en MUA fra pasientens munnhule (analog arbeidsflyt) til en analog
modell. ME fungerer utelukkende nar de er koblet til den koronale delen
av V4 Ti Base.

Paferingen skjer ved & skru ME pa en intakt og ikke-modifisert V4 Ti
Base for avtrykksprosedyren.

ME er utelukkende kompatibel med V4 Ti Base.

Ansvar for & velge en V4 Ti Base som er kompatibel med implantater,
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protetiske komponenter og instrumenter fra andre produsenter, ligger
hos brukeren (tannlege eller tanntekniker, avhengig av tilfelle).

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

MATERIALE:
TiBAI4V-ELI

BRUKSANVISNING:

| tannklinikken (analogt avtrykk):

1) Utfer sterilisering som beskrevet i avsnittet "Rengj@ring, vask og
sterilisering”;

2)  ME ma kun brukes pa en intakt og ikke-modifisert V4 Ti Base.
VIKTIG: Kvaliteten pa den endelige restaurasjonen kompromitteres
fullstendig dersom dette ikke overholdes;

3)  Kontroller ngye at V4 Ti Base er korrekt koblet til implantatet/MUA i
munnhulen fgr V4 PICK UP skrus pa (rentgen anbefales sterkt);

4)  Skru ME pa V4 Ti Base som allerede er koblet til implantatet i
munnhulen, og serg for at skruingen er fullfgrt til endeposisjon ved
hjelp av tilbehgret V4 BLOCKER;

5)  ME ma ikke veere i kontakt med tilstgtende tenner eller andre V4
PICK UP for & unngé spenninger, feil plassering, tannforskyvning
eller ufullstendig skanning av ME;

6)  Taavtrykk med open tray-teknikk, og bruk det materialet som
klinikeren anser som mest egnet;

7)  Nar ME returneres til laboratoriet etter bruk, falg prosedyrene
beskrevet i avsnittet "Rengjgring, vask og sterilisering”.

OBS: Det er klinikerens ansvar a:

velge riktig klinisk prosedyre for & Igse det aktuelle tilfellet;
sikre korrekt rengjgring og desinfeksjon av avtrykket;

. sgrge for riktig oppbevaring og handtering av avtrykket fgr det
sendes til laboratoriet.

| tannteknisk laboratorium (produksjon av analog modell):

1) Det er tannteknikerens ansvar a felge riktige prosedyrer for
produksjon av den fysiske modellen.

2)  Etter produksjonen skal instruksjonene i avsnittet "Rengjgring, vask
— i laboratoriet” fglges.

GIPSANALOGER
(Grunnleggende UDI-DI 8053876-01-017NG)

ME er kopier av implantatet som finnes hos pasienten, og nar de kobles
til en Transfer/Coping i et analogt avtrykk, muliggjgr de konstruksjonen
av en arbeidsmodell i gips eller resin for fremstilling av protetiske
restaurasjoner pa implantater.

MATERIALE:
TI-VARIANT: Ti6AI4V-ELI
AISI-VARIANT: AISI 303

BRUKSANVISNING:

| tannteknisk laboratorium:

1) Kontroller at ME er ren (fri for rester fra tidligere bruk), og at
forbindelsen er intakt og ren;

2)  Kontroller at sammensetningen med Transfer/Coping er ngyaktig
og ikke viser noen mellomrom eller bevegelser nar delene er
samlet;

3)  Fortsett med & lage den fysiske modellen ved a bruke det valgte
materialet for den aktuelle produksjonen;

4)  Foglg produsentens instruksjoner for det valgte materialet fgr du gar
videre til neste trinn.

DIGITALE ANALOGER
(Grunnleggende UDI-DI 8053876-01-017NG)

ME er kopier av implantatet som finnes hos pasienten, og nar de
monteres pa en prototypet modell (generert fra en digital skannefil) og
brukes sammen med dedikerte biblioteker, muliggjgr de konstruksjonen
av en arbeidsmodell i en digital arbeidsflyt for fremstilling av protetiske
restaurasjoner pa implantater.

MATERIALE:
AISI-VARIANT: AISI 303
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BRUKSANVISNING:

| tannteknisk laboratorium:

1) Kontroller at ME ikke har endret geometrisk form som fglge av
tidligere bruk, og at forbindelsen er intakt og ren;

2)  Monter den digitale analogen pa den prototypede modellen, og
kontroller at den passer korrekt i den utskrevne posisjonen. Det
anbefales & bruke kompatible og egnede verktgy for & engasjere
skruen;

3)  Fest ME fra undersiden av den prototypede modellen med den
medfglgende skruen.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(Grunnleggende UDI-DI 8053876-01-019NL)

ME er beregnet for a overfgre den romlige posisjonen til et tannimplantat
eller en MUA fra pasientens munnhule (digital arbeidsflyt) eller fra en
analog modell til CAD-programvare for videre CAD-CAM-produksjon av
skrudde, sementerte eller limte protetiske restaurasjoner, ved hjelp av
tilhgrende implantatbiblioteker.

Pafgringen skjer ved trykkinngrep pa den koronale delen av en intakt og
ikke-modifisert V4 Ti Base, fgr skanning.

Ansvar for a velge en V4 Ti Base som er kompatibel med implantater,
protetiske komponenter og instrumenter fra andre produsenter, ligger
hos brukeren (tannlege eller tanntekniker, avhengig av tilfelle).

Fgr bruk ma informasjon om enhetens kompatibilitet kontrolleres.

MATERIALE:
PEEK

BRUKSANVISNING:

| tannteknisk laboratorium (skanning av fysisk modell):

1) ME makun brukes pa en intakt, ikke-forkortet og ikke-modifisert
V4 Ti Base.

VIKTIG: Kvaliteten pa den endelige restaurasjonen kompromitteres
fullstendig dersom dette ikke overholdes;

2)  Trykk ME pa V4 Ti Base som allerede er skrudd fast til den fysiske
modellen fra analog eller digital arbeidsflyt;

3)  Materialet ME er laget av tillater skanning uten bruk av
opakifiserende midler;

4)  Tilstedeveerelse av vaeskerester, faste partikler og/eller
deformasjoner pa ME kompromitterer alvorlig arbeidskvaliteten:
folg instruksjonene i avsnittet "Rengjgring, vask — i laboratoriet”;

5)  Utfgr skanningen i henhold til produsentens instruksjoner for den
brukte desktop-skanneren;

6)  Importer skanningen til CAD-programvaren og fortsett med design
av restaurasjonen(e) ved hjelp av det dedikerte biblioteket;

7)  Det ferdige prosjektet kan brukes til produksjon av restaurasjonen
med valgt materiale og produksjonsteknikk;

8)  Fjern ME fra V4 Ti Base og fglg instruksjonene i avsnittet
"Rengjgring, vask — i laboratoriet”.

I tannklinikken (intraoral skanning):

Ved restaurering pa flere implantater anbefales det sterkt & koble alle V4

Scan Marker til de respektive V4 Ti Base og utfere én samlet skanning, i

henhold til produsentens instruksjoner for den brukte skanneren, med

unntak av tilfelle beskrevet i punkt 6b.

1) Utfer sterilisering som beskrevet i avsnittet "Rengjgring, vask og
sterilisering”;

2)  ME ma kun brukes pa en intakt, ikke-forkortet og ikke-modifisert
V4 Ti Base.

VIKTIG: Kvaliteten pa den endelige restaurasjonen kompromitteres
fullstendig dersom dette ikke overholdes;

3)  Kontroller ngye at V4 Ti Base er korrekt koblet til implantatet/MUA i
munnhulen fgr du kobler til V4 Scan Marker (rgntgen anbefales
sterkt);

4)  Trykk ME pa V4 Ti Base som allerede er skrudd fast til implantatet i
munnhulen;

5)  ME mé ikke veere i kontakt med tilstgtende tenner eller andre V4
Scan Marker for & unnga: spenninger, feil plassering,
tannforskyvning eller ufullstendig skanning av ME;

6)  Huvis fglgende oppstar:

a) kontakt med tenner — ikke bruk ME;

b) kontakt med andre V4 Scan Marker — det er mulig & skanne hver
ME individuelt, i henhold til produsentens instruksjoner for den
brukte intraorale skanneren;

C€

0425

7)  Kontroller at ME ikke forstyrrer antagonisten under
okklusjonsregistrering. Hvis det gjgr det, fiern ME;

8)  Etter fjerning av ME, utfgr rengjering, vask og sterilisering som
beskrevet i avsnittet "Rengjgring, vask og sterilisering”.

OBS: Det er klinikerens ansvar & velge riktig digital prosedyre for & lgse

det aktuelle tilfellet.

SCANBODY
(Grunnleggende UDI-DI 8053876-01-019NL)

ME er beregnet for & overfgre den romlige posisjonen til et tannimplantat
eller en MUA fra pasientens munnhule (digital arbeidsflyt) (unntatt
Scanbody Mod. SQ) eller fra en analog modell til CAD-
designprogramvare, for videre CAD-CAM-produksjon av skrudde,
sementerte eller limte protetiske restaurasjoner, ved hjelp av tilhgrende
implantatbiblioteker.

Pafgringen skjer ved innskruing pa implantatet eller MUA fgr skanning.

MATERIALE:
Ti6AI4V-ELI

BRUKSANVISNING:

| tannteknisk laboratorium (skanning av fysisk modell):

1) Skru ME péa analogen i den fysiske modellen fra analog eller digital
arbeidsflyt;

2)  Etter plassering, kontroller at det ikke er noen interferens mellom

ME og modellens deler;

Ved interferens:

+ fjern overflgdig materiale fra modellen som forarsaker interferens;
+ gjenta plasseringen;
3)  Skru ME fast til analogen med den medfglgende skruen;
) ME har en overflatebehandling som tillater skanning uten bruk av
opakifiserende midler;
5)  Tilstedeveerelse av veeskerester, faste partikler og/eller
deformasjoner pa ME kompromitterer alvorlig arbeidskvaliteten;
6)  Utfgr skanningen i henhold til produsentens instruksjoner for den
brukte desktop-skanneren;
7)  Importer skanningen til CAD-programvaren og fortsett med design
av restaurasjonen(e) ved hjelp av det dedikerte biblioteket;
8)  Det ferdige prosjektet kan brukes til produksjon av restaurasjonen
med valgt materiale og produksjonsteknikk;
9)  Fjern ME fra modellen.
I tannklinikken (intraoral skanning) (unntatt Scanbody Mod. SQ):
Ved restaurering pa flere implantater anbefales det sterkt & skru inn alle
ngdvendige Scanbody fgr én samlet skanning, i henhold til produsentens
instruksjoner for den brukte skanneren, unntatt i tilfelle beskrevet i punkt
4b.

1. SkruME inniimplantatet med den medfglgende skruen;

2. Kontroller ngye forbindelsen mellom
Scanbody/Implantat/MUA ved hjelp av:

+ visuell inspeksjon;
+ rgntgen (sterkt anbefalt);

3. ME ma ikke veere i kontakt med tilstgtende tenner eller andre
Scanbody for & unngé: spenninger, feil plassering,
tannforskyvning eller ufullstendig skanning av ME;

4. Hvis fglgende oppstar:

a) kontakt med tenner — bruk ME med passende volum;

b) kontakt med andre Scanbody — det er mulig & skanne hver
ME individuelt, i henhold til produsentens instruksjoner for
den brukte intraorale skanneren;

5. Kontroller at ME ikke forstyrrer antagonisten under
okklusjonsregistrering. Hvis det gjgr det, fiern ME;

6.  Etter fierning av ME, utfer rengjering, vask og sterilisering
som beskrevet i avsnittet "Rengjering, vask og sterilisering”.

OBS: Det er klinikerens ansvar & velge riktig digital prosedyre for & lgse
det aktuelle tilfellet.

SCANBODY SCAN REPLY
(Grunnleggende UDI-DI 8053876-01-019NL)

Scanbody Scan Reply er beregnet for:

1)  afestes med skrueforbindelse til V4 Ti Base plassert i en testbar;
2)  afestes med skrueforbindelse til en transfer i et avtrykk;

3)  afestes til en tilsvarende frest forbindelse.

MATERIALE:

TiBAI4V-ELI
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BRUKSANVISNING:

| tannteknisk laboratorium:

Ved bruk med testbar:

1) Kontroller at ME ikke har endret geometrisk form som fglge av
tidligere bruk, og at forbindelsen er intakt og ren;

2)  Kontroller at ME er kompatibel med skruen som fglger med den
protetiske komponenten eller testbaren;

3)  Monter ME pa testbaren og kontroller at det ikke finnes mellomrom
eller bevegelser etter sammenkobling;

4)  Det anbefales & bruke kompatible og egnede verktgy for &
engasjere skruen;

5)  Utfgr skanningen med desktop-skanner i henhold til produsentens
instruksjoner.

Ved bruk pa transfer i avtrykk:

1) Kontroller at ME ikke har endret geometrisk form som fglge av
tidligere bruk, og at forbindelsen er intakt og ren;

2)  Kontroller kompatibiliteten mellom ME og Transfer/Coping samt
tilhgrende skrue i avtrykket;

3)  Monter ME pa Transfer/Coping og kontroller at det ikke finnes
mellomrom eller bevegelser etter sammenkobling;

4)  Det anbefales & bruke kompatible og egnede verktgy for &
engasjere skruen;

5)  Utfgr skanningen med desktop-skanner i henhold til produsentens
instruksjoner.

| tannklinikken:

Ved bruk pa en forbindelse i en midlertidig restaurasjon/eksisterende

protese

(OBS: suksessen til denne prosedyren avhenger av passivitet og

ngyaktighet i den midlertidige restaurasjonen/eksisterende protesen)

1) Kontroller at ME ikke har endret geometrisk form som fglge av
tidligere bruk, og at forbindelsen er intakt og ren;

2)  Kontroller kompatibiliteten mellom ME og skruen som fglger med
den protetiske komponenten i den midlertidige
restaurasjonen/protesen;

3)  Monter ME pa den midlertidige restaurasjonen/protesen og
kontroller at det ikke finnes mellomrom eller bevegelser etter
sammenkobling;

4)  Det anbefales & bruke kompatible og egnede verktgy for &
engasjere skruen;

5)  Utfgr ekstraoral skanning med intraoral skanner.

Merk: Den samme prosedyren (opp til punkt 4) kan ogsé utfgres

i tannteknisk laboratorium. | sa fall skal skanningen utfgres

med desktop-skanner.

SCANBODY ONE SHOT
(Grunnleggende UDI-DI 8053876-01-019NL)

ME er beregnet for a overfgre den romlige posisjonen til et tannimplantat
eller en MUA fra pasientens munnhule (digital arbeidsflyt) eller fra en
analog modell til CAD-designprogramvare, for & muliggjere design og
videre CAD-CAM-produksjon av skrudde, sementerte eller limte
protetiske restaurasjoner, ved hjelp av tilhgrende implantatbiblioteker.
De er tilgjengelige i flere varianter, bestemt av: kompatibilitet med
originale implantater, skannekropp og transmukosal del.

ME er monoblokker: festeskruen er integrert. P4 grunn av sine
geometriske egenskaper egner de seg spesielt godt til skanning

av edentule eller delvis edentule buer.

MATERIALE:
TiBAI4V-ELI

BRUKSANVISNING:
I tannteknisk laboratorium (skanning av fysisk modell):
1) Skru ME pa analogen i den fysiske modellen fra analog eller digital
arbeidsflyt;
2)  Etter plassering, kontroller at det ikke er noen interferens mellom
ME og modellens deler;
Ved interferens:
a.  fjern overfladig materiale fra modellen som forarsaker
interferens;
b.  gjenta plasseringen;
3)  Skru ME pa analogen;
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4)  ME har en overflatebehandling som tillater skanning uten bruk av
opakifiserende midler;

5)  Tilstedeveerelse av veeskerester, faste partikler og/eller
deformasjoner pa ME kompromitterer alvorlig arbeidskvaliteten;

6)  Utfgr skanningen i henhold til produsentens instruksjoner for den
brukte desktop-skanneren;

7)  Importer skanningen til CAD-programvaren og fortsett med design
av restaurasjonen(e) ved hjelp av det dedikerte biblioteket;

8)  Det ferdige prosjektet kan brukes til produksjon av restaurasjonen
med valgt materiale og produksjonsteknikk;

9)  Fjern ME fra modellen.

| tannklinikken (intraoral skanning):

For & sikre hgyest mulig ngyaktighet i skanningen, anbefales det sterkt a

skru inn alle ngdvendige Scanbody fgr én samlet skanning, i henhold til

produsentens instruksjoner for den brukte skanneren.

1) SkruME inniimplantatet;

2)  Kontroller ngye forbindelsen mellom Scanbody/Implantat/MUA
ved hjelp av:

visuell inspeksjon;
rgntgen (sterkt anbefalt);

3)  ME ma ikke veere i kontakt med tilstgtende tenner eller andre
Scanbody for & unngé: spenninger, feil plassering, tannforskyvning
eller ufullstendig skanning av ME;

4)  Hvis fglgende oppstar:

a) kontakt med tenner — bruk ME med passende volum;

5)  Kontroller at ME ikke forstyrrer antagonisten under
okklusjonsregistrering. Hvis det gjgr det, fiern ME;

6)  Etter fierning av ME, utfgr rengjering, vask og sterilisering som
beskrevet i avsnittet "Rengjgring, vask og sterilisering”.

OBS: Det er klinikerens ansvar & velge riktig digital prosedyre for & lgse

det aktuelle tilfellet.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(Grunnleggende UDI-DI: 8053876-01-019NL)

Medisinske enheter (MD) er utviklet for & overfgre den romlige
posisjonen til flere dentale implantater eller multi-unit-abutments (MUA)
fra pasientens munnhule ved hjelp av en intraoral skanner i en digital
arbeidsflyt.

Hver enkelt MD skal brukes utelukkende i kombinasjon med de andre
komponentene i SCANLOGIQ-settet og tilhgrende programvare.

MD muliggjer CAD-design og pafglgende CAD-CAM-produksjon av
skrufestede eller sementerte protetiske restaureringer, takket veere
kompatibilitet med relevante implantatbiblioteker.

Enhetene finnes i flere varianter, avhengig av:
Kompatibilitet med originale implantatsystemer,
Form og geometri pa skannekroppen.

Hver MD leveres med en dedikert festeskrue.

Takket veere sine geometriske egenskaper er enhetene egnet for
skanning av edentulgse eller delvis edentulgse kjever.

MD er ikke steril: etter fjerning ma den behandles i henhold til
instruksjonene i avsnittet "Rengj@ring, vask og sterilisering”.

MATERIALE:
Ti6AI4V-ELI

BRUKSANVISNING:
For detaljer om bruk, se Bruksanvisning for SCANLOGIQ-settet.

LINHA GEMINI — DISPOSITIVOS DE CLASSE |

GERAL

Todos os produtos ilustrados neste documento sao Dispositivos
Médicos (DM) destinados ao uso em projetos de reabilitagéo protética.
Os DM esté&o disponiveis em varias versdes determinadas, conforme o
tipo, por: compatibilidade com implantes originais, diametro, corpo de
escaneamento, porgao transmucosa, rosca, passo.

Consulte o site https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es para verificar
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as especificagdes de cada cddigo.
Os DMs séo pré-fabricados, ndo estéreis, reutilizaveis.

CONTRAINDICAGOES:

Quando destinados ao contato com o paciente, ndo utilizar em casos de
alergia ou intolerancia aos materiais constituintes dos dispositivos.
Verificar a compatibilidade dos DMs com outros materiais protéticos ja
presentes na cavidade oral.

USUARIOS-ALVO

0 uso dos DMs é restrito a Técnicos em Prétese Dentéria e Médicos
Dentistas devidamente formados e habilitados para o exercicio da
profissao nos locais apropriados para tais atividades.

PACIENTE-ALVO:
Os DMs destinam-se a realizagdo de projetos protéticos para pacientes
portadores de um ou mais implantes dentarios.

LIMITE DE TRABALHABILIDADE:
Os DMs ndo s&o modificaveis.

COMPATIBILIDADE: implantes, componentes protéticos e instrumental
Antes do uso, verificar as informagdes relativas a compatibilidade dos
DMs.

Instrumental Protético: Os DMs devem ser utilizados em conjunto com
instrumental protético (chaves, torquimetros, etc.) adequado e
compativel com o DM.

A New Ancorvis fabrica instrumental compativel com seus préprios
DMs: consulte o site https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es para
verificar as especificagdes de compatibilidade.

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

LIMPEZA, LAVAGEM E ESTERILIZAGAO

Os DMs séo fornecidos limpos e lavados segundo protocolo validado
pela New Ancorvis. Os DMs sao n&o estéreis: a correta limpeza,
desinfegao e esterilizagédo antes do eventual uso intraoral sdo
indispensaveis para reduzir os riscos ao paciente e prevenir infecgdes e
inflamagdes locais que possam comprometer a integridade bioldgica
dos tecidos peri-implantares.

No Laboratério de Prétese Dentdria:

Durante as fases de trabalho no laboratério, os DMs podem ser limpos
conforme necessério, sem necessidade de desinfegdo e/ou
esterilizagao.

Os DMs da New Ancorvis podem ser desinfetados por método a frio.
No consultério dentério:

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

® Os DMs s&o fornecidos néo estéreis: antes do uso em paciente, é
obrigatério embala-los e esteriliza-los.

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

® Os envelopes devem ser selados com método validado pelo usuario.

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

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

Reutilizagdo e precaugdes na reutilizagéo

Atengao: os DMs s&o fornecidos néo estéreis e, antes de cada uso em
paciente, devem ser limpos, desinfetados e esterilizados conforme
descrito a seguir.

0 protocolo descrito € validado exclusivamente para os DMs fabricados
pela New Ancorvis. Para garantir a eficacia do processo, recomenda-se
processar apenas esses DMs, sem mistura-los com dispositivos de
outros fabricantes, materiais, dimensdées, formas ou finalidades
diferentes.

® Verificagdes funcionais: antes de iniciar o procedimento, verificar o
estado dos DMs: caso apresentem sinais de desgaste e/ou partes
comprometidas, descartar o DM.
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(] Pré-lavagem: antes de cada uso, os DMs devem ser imersos em
solugdo de dgua morna (<40 °C) e detergente/desinfetante (tipo
Bactizyme) por 10—15 minutos. Retirar os DMs e escova-los
cuidadosamente com escova de nylon de cerdas macias sob dgua
corrente para remover residuos organicos. Seguir as instrugdes do
fabricante do detergente quanto a quantidade e diluigdo. Dar
atengdo especial a ranhuras, orificios e roscas, utilizando
escovilhdes apropriados, se necessario. Verificar visualmente os
DMs apds o procedimento: se houver residuos, repetir até
completa remogéo.

®  Limpeza/desinfegdo por ultrassom: os DMs limpos devem ser
colocados em cuba ultrassénica ou desinfetadora e submetidos a
ciclo de pelo menos 10 minutos a 40 °C, utilizando
detergente/desinfetante enzimético e/ou sais de aménio
quaternario (tipo Bactizyme), conforme diluigdo recomendada pelo
fabricante. Evitar solugdes a base de cloro (ex. soro fisioldgico).
Enxaguar por pelo menos 1T minuto sob dgua corrente e secar com
ar comprimido ou pano que n&o solte fiapos.

(] Embalagem: embalar os DMs em envelopes compativeis com o
ciclo de esterilizag&o descrito.

o Esterilizagao: esterilizar em autoclave a vapor saturado a 134 °C
por pelo menos 5 minutos.

o Armazenamento: os envelopes esterilizados devem ser
armazenados em local fresco, seco e longe de fontes de calor, luz
e poeira. Abrir as embalagens apenas no momento do uso.

° Numero de utilizagdes: os DMs sao validados para mdltiplos
ciclos, dependendo do seu estado de desgaste, apds os quais
devem ser descartados (entende-se por ciclo: uso, pré-lavagem,
limpeza/desinfegdo por ultrassom e esterilizag&o). Caso
apresentem danos ou sinais de desgaste antes desse limite,
devem ser descartados imediatamente.

ADVERTENCIAS

+ Os DMs nunca devem ser submetidos a qualquer tipo de modificag&o.

+ O torque a ser aplicado aos parafusos (quando fornecidos com o DM)

esta indicado na etiqueta do DM. Torques de aperto inadequados podem

comprometer a estrutura mecanica dos componentes envolvidos, a

estabilidade da conexao e a vedagéo.

PRECAUGOES:

+ Nao utilizar os DMs fora da sua finalidade de uso;

+ Antes de cada utilizagao, verificar a integridade do DM: caso apresente
anomalias, deformagoes, desgaste ou perda de integridade, proceder ao
descarte.

+ Durante o procedimento clinico (se aplicavel), atengéo as dimensoes
reduzidas dos dispositivos: evitar que possam ser ingeridos pelo
paciente.

ATENGAO: O Unico tratamento térmico ao qual o DM pode ser
submetido é o da esterilizagao.

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

DESCARTE:

Os DMs devem ser descartados em conformidade com as normas
vigentes. Se utilizados, devem ser eliminados segundo as
regulamentacdes relativas a residuos biologicamente contaminados.

GARANTIA:
A New Ancorvis oferece garantia de 2 anos a partir da data de compra.

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE:

Os componentes da Linha Gemini fabricados pela New Ancorvis devem
ser utilizados por profissionais especializados, com conhecimento dos
protocolos clinicos implantoldgicos e de reabilitagao protética, e
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
feitas pelo usuério na forma original dos dispositivos fora dos limites
indicados, uso inadequado e/ou armazenamento e tratamento
incorretos.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES:
Caso ocorra um incidente grave durante o uso dos dispositivos ou
relacionado ao seu uso, o paciente e/ou o usuario deve comunica-lo a
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autoridade competente do pais onde o evento ocorreu e ao
Fabricante New Ancorvis srl através do

enderego: gualita@newancorvis.eu, especificando o cédigo e o lote do
produto envolvido.

SIMBOLOGIA:

Para a explicagdo da simbologia, consulte o documento ‘Legenda
simbologia New Ancorvis'.

DESCRJCZ\O DO DISPOSITIVO E VARIANTES — INSTRUGOES DE USO
ESPECIFICAS:

PARAFUSOS
(UDI-DI basico 8053876-01-020N5)

Os DMs destinam-se ao uso em projetos de reabilitagdo protética
dentaria para a fixagao de dispositivos de Classe I.

MATERIAL:
VARIANTE TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO:
A utilizagao ocorre por meio de aparafusamento, com o auxilio de
instrumental dedicado, respeitando o torque indicado na etiqueta.

TRANSFERIDOR
(UDI-DI basico 8053876-01-018NJ)

Os DMs destinam-se a ser conectados ao implante com o objetivo de
permitir a moldagem por método tradicional.

MATERIAL:
VARIANTE TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO:
Utilizando o parafuso incluido na embalagem, conectar o DM ao
implante para realizar a moldagem.

V4 PICK UP
(UDI-DI basico 8053876-01-018NJ)

Os DMs destinam-se a transferir a posigdo espacial de um implante
dentario ou de um MUA da cavidade oral do paciente (fluxo analégico)
para um modelo analdgico.

Os DMs desempenham sua fungao exclusivamente quando aplicados a
porgao coronaria do V4 Ti Base.

A aplicagéo ocorre por meio do aparafusamento do DM sobre o V4 Ti
Base integro e ndo modificado, antes de proceder com os diferentes
tipos de moldagem.

O DM é compativel exclusivamente com o V4 Ti Base.

A responsabilidade pela sele¢cdo do V4 Ti Base compativel com
implantes, componentes protéticos e instrumental de outros fabricantes
recai sobre o utilizador (Cirurgido-Dentista ou Técnico em Protese
Dentéria, conforme o caso).

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

MATERIAL:
TiBAI4V-ELI

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO:

No consultério dentario (Moldagem analégica):

1) Proceder a esterilizagéo conforme indicado no paragrafo
"Limpeza, lavagem e esterilizagdo”;

2) O DM deve ser utilizado exclusivamente sobre um V4 Ti Base
integro e ndo modificado.
IMPORTANTE: A qualidade da restaurag&o final sera
completamente comprometida se esta indicagéo nao for
respeitada;
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3)  Verificar cuidadosamente a correta conex&o do V4 Ti Base ao
implante/MUA presente na cavidade oral antes de aparafusar o V4
PICK UP (radiografia altamente recomendada);

4)  Aparafusar o DM sobre o V4 Ti Base ja conectado ao implante na
cavidade oral, assegurando que o aparafusamento esteja
completo até o fim de curso, utilizando o acessério especifico V4
BLOCKER;

5) O DM nao deve entrar em contato com dentes adjacentes ou
outros V4 PICK UP presentes, para evitar tensdes, assentamentos
incorretos, deslocamento dentdrio ou falhas na moldagem do DM;

6)  Proceder com a moldagem utilizando a técnica open tray, com o
material mais adequado a critério do clinico;

7)  Apds o retorno do DM ao laboratério, seguir os procedimentos
descritos no parégrafo "Limpeza, lavagem e esterilizagéo".

ATENGAO: E responsabilidade do Clinico:

® A escolha do protocolo clinico adequado para a resolugao do
caso;

® A correta limpeza e desinfegdo da moldagem;

® A conservagdo e o armazenamento da moldagem antes do
envio ao laboratdrio.
No Laboratério de Prétese Dentéria (produgéo do modelo analdgico):
1) Eresponsabilidade do Técnico em Protese Dentéria seguir os
procedimentos corretos para a produgdo do modelo fisico;
2) Ao final da produgéo, sequir as instrugdes descritas no paragrafo
"Limpeza, lavagem — No Laboratdrio”.

ANALOGOS DE GESSO
(UDI-DI basico 8053876-01-017NG)

Os DMs sdo réplicas do implante presente no paciente que, quando
conectadas a um Transfer/Coping presente em uma moldagem
analdgica, permitem a construgao de um modelo de trabalho em gesso
ou resina para a realizagéo de restauragdes protéticas sobre implantes.

MATERIAL:
VARIANTE TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO:

No Laboratdrio de Prétese Dentdria:

1) Verificar alimpeza do DM (para garantir que esteja livre de
residuos de usos anteriores), bem como a integridade e a limpeza
da conexao;

2)  Verificar se a montagem com o Transfer/Coping estéa precisa e
sem folgas ou movimentos apds o encaixe das partes;

3)  Proceder com a criagdo do modelo fisico utilizando o material
escolhido para o respectivo desenvolvimento;

4)  Segquir as instrugdes do fabricante do material escolhido para a
confecgédo do modelo antes de passar para as etapas seguintes.

ANALOGOS DIGITAIS
(UDI-DI bésico 8053876-01-017NG)

Os DMs sdo réplicas do implante presente no paciente que, quando
montadas em um modelo prototipado (derivado de um arquivo de
escaneamento digital) e utilizando as bibliotecas dedicadas, permitem a
construgao do modelo de trabalho em um fluxo digital para a realizagao
de restauragdes protéticas sobre implantes.

MATERIAL:
VARIANTE AISI: AISI 303

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO:

No Laboratério de Prétese Dentéria:

1) Verificar se a forma geométrica do DM nao sofreu alteragdes
devido a usos anteriores, bem como a integridade e a limpeza da
conexao;

2)  Montar o andlogo digital no modelo prototipado, verificando o
correto encaixe na cavidade impressa. Recomenda-se o uso de
instrumentos compativeis e adequados para o engate do parafuso;

3)  Fixar o DM pela base do modelo prototipado com o parafuso
fornecido.
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SCANBODY V4 SCAN MARKER
(UDI-DI basico 8053876-01-0T9NL)

Os DMs destinam-se a transferir a posigdo espacial de um implante
dentario ou de um MUA da cavidade oral do paciente (fluxo digital) ou de
um modelo analdgico para os softwares de projeto CAD, com o objetivo
de realizar restauragdes protéticas dentarias parafusadas, cimentadas
ou coladas por meio de tecnologia CAD-CAM, utilizando as respectivas
bibliotecas implantoldgicas.

A aplicagéo ocorre por encaixe por pressao sobre a porgao coronaria

do V4 Ti Base integro e ndo modificado, antes de iniciar os diferentes
tipos de escaneamento.

A responsabilidade pela sele¢do do V4 Ti Base compativel com
implantes, componentes protéticos e instrumental de outros fabricantes
é do utilizador (Cirurgido-Dentista ou Técnico em Prétese Dentaria,
conforme o caso).

Antes do uso, verificar as informagdes relativas a compatibilidade dos
dispositivos.

MATERIAL:
PEEK

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO

No Laboratdrio de Prétese Dentéria (escaneamento do modelo fisico):

1) O DM deve ser utilizado exclusivamente sobre um V4 Ti Base
integro, ndo reduzido em altura e ndo modificado.
IMPORTANTE: A qualidade da restauracao final sera
completamente comprometida se esta indicagéo nao for
respeitada;

2)  Encaixar o DM por pressao sobre o V4 Ti Base j& parafusado no
modelo fisico proveniente de fluxo de trabalho analdgico ou digital;

3) O material do DM permite sua digitalizagdo sem necessidade de
agentes opacificantes;

4)  Apresenga de residuos liquidos, sélidos e/ou deformagdes
compromete seriamente a qualidade do trabalho: sequir as
instrugdes do pardgrafo "Limpeza, lavagem — No Laboratério”;

5)  Realizar o escaneamento conforme as instruges do scanner de
bancada utilizado;

6) Importar o escaneamento no software CAD e proceder com o
projeto da(s) restauragdo(des) utilizando a biblioteca dedicada;

7) O projeto resultante podera ser utilizado para a fabricagao da
restauragao com o material e técnica de produgado escolhidos;

8)  Remover o DM do V4 Ti Base e seguir as instrugdes do paragrafo
"Limpeza, lavagem — No Laboratério”.

No consultério dentario (escaneamento intraoral):

Em casos de restauragdes sobre multiplos implantes, para garantir a

precisdo do escaneamento, recomenda-se fortemente conectar todos

os V4 Scan Marker aos respectivos V4 Ti Base e realizar um unico
escaneamento, seguindo rigorosamente as instrugdes do fabricante do
scanner, exceto no caso especificado no ponto 6b.

1) Proceder a esterilizagéo conforme indicado no paragrafo
"Limpeza, lavagem e esterilizagdo”;

2) O DM deve ser utilizado exclusivamente sobre um V4 Ti Base
integro, ndo reduzido em altura e ndo modificado.

IMPORTANTE: A qualidade da restaurag&o final sera
completamente comprometida se esta indicagéo nao for
respeitada;

3)  Verificar cuidadosamente a correta conex&o do V4 Ti Base ao
implante/MUA presente na cavidade oral antes de conectar o V4
Scan Marker (radiografia altamente recomendada);

4)  Encaixar o DM por presséo sobre o V4 Ti Base ja parafusado ao
implante na cavidade oral;

5) 0 DM n&o deve entrar em contato com dentes adjacentes ou
outros V4 Scan Marker para evitar: tensdes, assentamentos
incorretos, deslocamento dentério ou falhas na digitalizagéo do
DM;

6)  Caso ocorra:

a) Contato com dentes: nao utilizar o DM;

b) Contato com outros V4 Scan Marker: é possivel escanear
individualmente cada DM, seguindo rigorosamente as instrugdes
do scanner intraoral utilizado;

7)  Verificar se, durante o registro oclusal, o DM nao interfere com a
arcada antagonista. Em caso de interferéncia, remover o DM;
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8)  Apds aremogéo do DM, proceder com a limpeza, lavagem e
esterilizagdo conforme indicado no paragrafo "Limpeza, lavagem e
esterilizagado".

ATENGAO: E responsabilidade do clinico a escolha do procedimento

digital adequado para a resolugao do caso.

SCANBODY
(UDI-DI bésico 8053876-01-019NL)

Os DMs destinam-se a transferir a posigdo espacial de um implante
dentario ou de um MUA da cavidade oral do paciente (fluxo digital)
(exceto Scanbody Mod. SQ) ou de um modelo analdgico para os
softwares de projeto CAD, com o objetivo de realizar restauragdes
protéticas dentarias parafusadas, cimentadas ou coladas por meio de
tecnologia CAD-CAM, utilizando as respectivas bibliotecas
implantoldgicas.

A aplicagéo ocorre por meio de aparafusamento ao implante ou ao MUA
antes de iniciar os diferentes tipos de escaneamento.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO
No Laboratério de Prétese Dentéria (escaneamento do modelo fisico):
1) Aparafusar o DM ao andlogo presente no modelo fisico
proveniente de fluxo de trabalho analdgico ou digital;
2)  Apos o encaixe, verificar se ha interferéncias entre o DM e partes
do modelo;
Em caso de interferéncia:
remover o material excedente do modelo que causa a
interferéncia;
repetir o encaixe;
3)  Aparafusar o DM ao anélogo com o parafuso fornecido;
) O tratamento superficial do DM permite sua digitalizagdo sem
necessidade de agentes opacificantes;
5)  Apresenga de residuos liquidos, sélidos e/ou deformagdes
compromete seriamente a qualidade do trabalho;
6)  Realizar o escaneamento conforme as instrugdes do scanner de
bancada utilizado;
7 Importar o escaneamento no software CAD e proceder com o
projeto da(s) restauragao(des) utilizando a biblioteca dedicada;
8) O projeto resultante poderd ser utilizado para a fabricagédo da
restauragao com o material e técnica de produgao escolhidos;
9)  Remover o DM do modelo.

No consultério dentério (escaneamento intraoral) (exceto Scanbody

Mod. SQ):

Em casos de restauragdes sobre multiplos implantes, para garantir a

precisdo do escaneamento, recomenda-se fortemente aparafusar todos

os Scanbody previstos e realizar um Unico escaneamento, seguindo
rigorosamente as instrugdes do fabricante do scanner, exceto no caso
especificado no ponto 4b.

1) Aparafusar o DM ao implante utilizando o parafuso fornecido;

2)  Verificar cuidadosamente a correta conex&o
Scanbody/Implante/MUA por meio de:

inspecao visual;
radiografia (altamente recomendada);

3)  ODM ndo deve entrar em contato com dentes adjacentes ou
outros Scanbody para evitar: tensdes, assentamentos incorretos,
deslocamento dentério ou falhas na digitalizagao do DM;

4)  Caso ocorra:

a) Contato com dentes: utilizar DM de volume adequado;

b) Contato com outros Scanbody: é possivel escanear
individualmente cada DM, seguindo rigorosamente as instrugoes
do scanner intraoral utilizado;

5)  Verificar se, durante o registro oclusal, o DM n&o interfere com a
arcada antagonista. Em caso de interferéncia, remover o DM,

6)  Apos aremogéo do DM, proceder com a limpeza, lavagem e
esterilizagéo conforme indicado no parégrafo "Limpeza, lavagem e
esterilizagédo".

ATENGAOQ: E responsabilidade do Clinico a escolha do protocolo digital

adequado para a resolugdo do caso.

SCANBODY SCAN REPLY
(UDI-DI basico 8053876-01-019NL)
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Os Scanbody Scan Reply destinam-se a:

1) Serfixados por aparafusamento a conex&o do V4 Ti
Base posicionado dentro de uma barra de prova;

2)  Ser fixados por aparafusamento a um transfer presente em uma
moldagem;

3)  Serfixados a uma conexao correspondente usinada.

MATERIAL:
TiBAI4V-ELI

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO

No Laboratério de Prétese Dentéria:

Se utilizado com barra de prova:

1) Verificar se a forma geométrica do DM nao sofreu alteragdes
devido a usos anteriores, bem como a integridade e a limpeza da
Cconexao;

2)  Verificar a compatibilidade do DM com o parafuso fornecido com
0 componente protético ou com a barra;

3)  Montar o DM na barra de prova, assegurando que n&o haja folgas
ou movimentos apos a conexdo das partes;

4)  Recomenda-se o uso de instrumentos compativeis e adequados
para o engate do parafuso;

5)  Proceder com o escaneamento utilizando um Desktop Scanner,
conforme as instrugdes do fabricante.

Se utilizado sobre Transfer presente em moldagem:

1) Verificar se a forma geométrica do DM nao sofreu alteragdes
devido a usos anteriores, bem como a integridade e a limpeza da
conexao;

2)  Verificar a compatibilidade do DM com o Transfer/Coping e o
respectivo parafuso presente na moldagem;

3)  Montar o DM ao Transfer/Coping, assegurando que ndo haja
folgas ou movimentos apds a conexao das partes;

4)  Recomenda-se o uso de instrumentos compativeis e adequados
para o engate do parafuso;

5)  Proceder com o escaneamento utilizando um Desktop Scanner,
conforme as instrugdes do fabricante.

No consultério dentario:

Se utilizado sobre uma conex&o presente em um provisério ou prétese

preexistente

(Ateng&o: o sucesso deste procedimento depende da passividade e

precisdo do provisorio ou da protese preexistente)

1) Verificar se a forma geométrica do DM nao sofreu alteragdes
devido a usos anteriores, bem como a integridade e a limpeza da
conexao;

2)  Verificar a compatibilidade do DM com o parafuso fornecido com
0 componente protético do provisério ou da protese preexistente;

3)  Montar o DM ao provisdrio ou a prétese preexistente, assegurando
que n&o haja folgas ou movimentos apds a conexao das partes;

4)  Recomenda-se o uso de instrumentos compativeis e adequados
para o engate do parafuso;

5)  Proceder com o escaneamento extraoral utilizando um Scanner
Intraoral.

Nota: O mesmo procedimento (até o ponto 4) pode ser realizado

também no Laboratdrio de Prétese Dentdria. Neste caso, utilizar

um Desktop Scanner para o escaneamento.

SCANBODY ONE SHOT
(UDI-DI basico 8053876-01-019NL)

Os DMs destinam-se a transferir a posigdo espacial de um implante
dentario ou de um MUA da cavidade oral do paciente (fluxo digital) ou de
um modelo analdgico para os softwares de projeto CAD, permitindo o
planejamento e a posterior fabricagdo CAD-CAM de restauragbes
protéticas dentérias parafusadas, cimentadas ou coladas, por meio das
respectivas bibliotecas implantoldgicas.

Estdo disponiveis em diversas variantes, determinadas por:
compatibilidade com implantes originais, corpo de escaneamento e
porg&o transmucosa.

Os DMs s&o monobloco: o parafuso de fixagéo é integrado. Devido as
suas caracteristicas geométricas, sao particularmente indicados para
escaneamentos de arcadas edéntulas ou parcialmente edéntulas.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI
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PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO

No Laboratério de Prétese Dentéria (escaneamento do modelo fisico):

1) Aparafusar o DM ao andlogo presente no modelo fisico
proveniente de fluxo de trabalho analdgico ou digital;

2)  ApOs o encaixe, verificar se hé interferéncias entre o DM e partes
do modelo;
Em caso de interferéncia:
+ remover o material excedente do modelo que causa a

interferéncia;

+  repetir o encaixe;

3)  Aparafusar o DM ao anélogo;

4) O tratamento superficial do DM permite sua digitalizagdo sem
necessidade de agentes opacificantes;

5)  Apresenga de residuos liquidos, sélidos e/ou deformagdes
compromete seriamente a qualidade do trabalho;

6)  Realizar o escaneamento conforme as instrugdes do scanner de
bancada utilizado;

7 Importar o escaneamento no software CAD e proceder com o
projeto da(s) restauragéo(Ges) utilizando a biblioteca dedicada;

8) O projeto resultante podera ser utilizado para a fabricagdo da
restauragao com o material e técnica de produgao escolhidos;

9)  Remover o DM do modelo.

No consultério dentério (escaneamento intraoral):

Para garantir a precis&o final do escaneamento, recomenda-se

fortemente aparafusar todos os Scanbody previstos e realizar um Unico

escaneamento, seguindo rigorosamente as instrugdes do fabricante do
scanner utilizado.

1)  Aparafusar o DM ao implante;

2)  Verificar cuidadosamente a correta conexao
Scanbody/Implante/MUA por meio de:

+ inspegdo visual;
+ radiografia (altamente recomendada);

3) O DM ndo deve entrar em contato com dentes adjacentes ou
outros Scanbody para evitar: tensdes, assentamentos incorretos,
deslocamento dentario ou falhas na digitalizagdo do DM;

4)  Caso ocorra:

a) Contato com dentes: utilizar DM de volume adequado;

5)  Verificar se, durante o registro oclusal, o DM n&o interfere com a
arcada antagonista. Em caso de interferéncia, remover o DM,

6)  Apos aremocgdo do DM, proceder conforme indicado no pardgrafo
“Limpeza, lavagem e esterilizag&o".

ATENGAO: E responsabilidade do Clinico a escolha do protocolo digital

adequado para a resolugdo do caso.

SCANBODY SCAN FLAG 1Q
(UDI-DI basico: 8053876-01-019NL)

Os dispositivos médicos (DM) destinam-se a transferéncia da posigao
espacial de vérios implantes dentérios ou de pilares do tipo multi-unit
(MUA) a partir da cavidade oral do paciente, utilizando um scanner
intraoral dentro de um fluxo de trabalho digital.

Cada DM individual deve ser utilizado exclusivamente em combinagao
com os demais dispositivos do Kit SCANLOGIQ e o respetivo software.

O DM permite o desenho CAD e a subsequente fabricagdo CAD-CAM de
restauragdes protéticas dentérias parafusadas ou cimentadas, gragas a
sua compatibilidade com as respetivas bibliotecas de implantes.

Est&o disponiveis em vdrias versdes, determinadas por:
Compatibilidade com sistemas de implantes originais,
Forma e geometria do corpo de escaneamento.

Cada DM é fornecido com um parafuso de fixagao dedicado.

Devido as suas caracteristicas geométricas, os dispositivos sdo
adequados para a digitalizagao de arcadas edentadas ou parcialmente
edentadas.

0 DM n&o é estéril: apds a remogao, deve ser tratado conforme indicado
na secgdo “Limpeza, lavagem e esterilizagao”.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI
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PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO:
Para o procedimento de utilizagao, consultar as Instrugdes de Utilizagao

do Kit SCANLOGIQ.

LINIA GEMINI — DISPOZITIVE CLASA |

GENERALITATI

Toate produsele prezentate in acest document sunt Dispozitive Medicale
(DM) destinate utilizarii in cadrul unui proiect protetic de restaurare.
DM-urile sunt disponibile in numeroase variante determinate, in functie
de tipologie, de: compatibilitatea cu implanturi originale, diametru, corp
de scanare, portiune transmucosalg, filet, pas.

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

DM-urile sunt preformate, nesterile, reutilizabile.

CONTRAINDICATII:

Cand sunt destinate contactului cu pacientul, nu utilizati in caz de alergii
sau intolerante la materialele componente ale dispozitivelor.

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

UTILIZATORI TINTA

Utilizarea DM-urilor este rezervata Tehnicienilor Dentari si Medicilor
Stomatologi instruiti si autorizati sa practice in locatiile destinate acestor
activitati.

PACIENTI TINTA:
DM-urile sunt destinate realizarii proiectelor protetice pentru pacienti
purtatori de unul sau mai multe implanturi dentare.

LIMITA DE PRELUCRABILITATE:
DM-urile nu sunt modificabile.

COMPATIBILITATE: implanturi, componente protetice si instrumentar
Inainte de utilizare, verificati informatiile privind compatibilitatea DM-
urilor.

Instrumentar Protetic: DM-urile trebuie utilizate in combinatie cu
instrumentar protetic (surubelnite, chei dinamometrice etc.) adecvat si
compatibil cu DM-ul.

New Ancorvis produce instrumentar compatibil cu propriile DM-uri:
consultati site-ul www.https://naspeedyshop.it pentru a verifica
specificatiile de compatibilitate.

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

CURATARE, SPALARE SI STERILIZARE

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

Tn Laboratorul de Tehnica Dentara:

in fazele de prelucrare in laborator, DM-urile pot fi curtate in functie de
necesitate, fara dezinfectare si/sau sterilizare.

DM-urile New Ancorvis pot fi dezinfectate prin metoda la rece.

Tn Cabinetul Stomatologic:

Tn cazul utilizérii intraorale a unui DM individual (de exemplu, in cazuri de
probd), urmati urmatoarea proceduré:

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

® inainte de sterilizare, DM-ul trebuie scos din ambalajul original si
ambalat in pungi compatibile cu metoda de sterilizare descrisa.

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

® Fiecare punga astfel obtinuta trebuie plasata in autoclava cu abur
saturat si supusa unui ciclu de 134°C timp de cel putin 5 minute.
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® Dupa sterilizare, pastrati punga intr-un loc racoros, uscat si ferit de
surse de caldurd, lumina si praf. Deschideti punga doar in momentul
utilizarii continutului.

Reutilizare si precautii la reutilizare

Atentie: DM-urile sunt livrate nestérile si, inainte de fiecare utilizare pe
pacient, trebuie curdtate, dezinfectate si sterilizate conform
instructiunilor de mai jos.

Protocolul descris este validat doar pentru DM-urile produse de New
Ancorvis. Pentru a garanta eficienta procesului, se recomanda
procesarea acestor DM-uri fard a le amesteca cu DM-uri de la alti
producétori, din alte materiale, dimensiuni, forme sau destinatii de
utilizare.

® Verificari functionale: inainte de procedura descris3, verificati starea
DM-urilor: daca prezinta semne de uzura si/sau parti compromise,
eliminati DM-ul.

® Pre-gpalare: inainte de fiecare utilizare, DM-urile trebuie imersate intr-
o solutie de apé calduta (<40°C) si detergent/dezinfectant (tip
Bactizyme) timp de 10-15 minute. Scoateti DM-urile si periati-le cu
grija, cu o periuta din nailon cu peri moi, sub jet de apa, pentru a
indeparta eventualele reziduuri organice. Respectati instructiunile
producéatorului detergentului pentru dozaj si dilutie. Acordati atentie
speciald canelurilor, gaurilor si filetarilor, folosind periute speciale daca
este necesar. Verificati vizual DM-urile dupa procedura: in caz de
reziduuri, repetati pana la eliminarea completa.

® Curatare/dezinfectare cu ultrasunete: DM-urile curatate conform
descrierii trebuie introduse intr-o cuva cu ultrasunete sau
dezinfectator si supuse unui ciclu de cel putin 10 minute la 40°C,
utilizand un detergent/dezinfectant enzimatic si/sau pe baza de saruri
de amoniu cuaternar (tip Bactizyme), in dilutia recomandata de
producator. Evitati solutiile pe baza de clor (ex. solutie salina
fiziologicd). Clatiti cel putin 1T minut sub apa curenta si uscati cu aer
comprimat sau cu lavete care nu lasa scame.

® Ambalare: ambalati DM-urile in pungi compatibile cu ciclul de
sterilizare descris.

® Sterilizare: sterilizati cu abur saturat in autoclava la 134°C timp de cel
putin 5 minute.

® Pistrare; pungile astfel sterilizate trebuie pastrate intr-un loc racoros,
uscat si ferit de surse de céldurd, lumina si praf. Deschideti ambalajele
doar in momentul utilizarii continutului.

® Numar de utilizri: DM-urile sunt validate pentru mai multe cicluri, in
functie de gradul de uzurg, dupa care trebuie eliminate (prin ciclu se
ntelege utilizare, pre-spalare, curatare/dezinfectare cu ultrasunete si
sterilizare). Daca DM-urile prezinta deteriorari sau semne de uzura
nainte de acest termen, trebuie eliminate imediat.

AVERTISMENTE

+ DM-urile nu trebuie niciodata sa fie supuse niciunui tip de modificare.

« Cuplul de strangere (torque) care trebuie aplicat suruburilor (atunci

cand sunt incluse in DM) este indicat pe eticheta DM-ului. Cuplurile de

strangere inadecvate pot compromite structura mecanica a

componentelor implicate, stabilitatea conexiunii si etanseitatea.

PRECAUTII:

+ Nu utilizati DM-urile in afara destinatiei lor de utilizare;

+ Inainte de fiecare utilizare, verificati integritatea DM-ului: dac& prezinta
anomalii, deformari, uzura sau lipsa de integritate, procedati la
eliminarea acestuia.

+ In timpul procedurii clinice (dac4 este aplicabild), acordati atentie
dimensiunilor reduse ale dispozitivelor: evitati ca acestea sa fie inghitite
de pacient.

ATENTIE: Singurul tratament termic la care poate fi supus DM-ul
este sterilizarea.

DEPOZITARE:

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

ELIMINARE:

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

GARANTIE:
New Ancorvis ofera o garantie de 2 ani de la data achizitiei.
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EXCLUDEREA RESPONSABILITATII:

Componenta Linea Gemini realizatd de New Ancorvis trebuie utilizata de
personal specializat care cunoaste protocoalele clinice implantare si de
restaurare protetica si care este capabil sa identifice eventualele defecte
ale dispozitivelor.

New Ancorvis fsi decliné orice responsabilitate pentru daune directe
si/sau indirecte cauzate de neglijenta utilizatorului, de eventuale
modificari aduse de utilizator formei originale a dispozitivelor in afara
limitelor indicate, de utilizarea necorespunzatoare si/sau de depozitarea
si tratarea incorecta.

AVIZ PRIVIND INCIDENTELE GRAVE:

in cazul in care, in timpul utiliz&rii dispozitivelor sau in contextul utilizarii
acestora, se produce un incident grav, pacientul si/sau utilizatorul
trebuie sa il raporteze autoritatii competente din tara in care s-a produs
evenimentul si producéatorului New Ancorvis srl la urmatoarea

adresa: gualita@newancorvis.eu, precizand codul si lotul produsului
implicat.

SIMBOLISTICA:

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

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI $1 VARIANTE — INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE SPECIFICE:

SURUBURI
(UDI-DI de bazs 8053876-01-020N5)

DM-urile sunt destinate utilizarii in cadrul unui proiect protetic de
restaurare dentara pentru fixarea dispozitivelor de clasa I.
MATERIAL:

VARIANTA TI: TiAI4V-ELI

VARIANTA AISI: AISI 303

PROCEDURA DE UTILIZARE:
Utilizarea se face prin insurubare, cu ajutorul instrumentarului dedicat,
respectand cuplul de strangere (torque) indicat pe eticheta.

TRANSFERURI
(UDI-DI de baza 8053876-01-018NJ)

DM-urile sunt destinate conectarii la implant pentru a permite preluarea
amprentei prin metoda traditionala.

MATERIAL:

VARIANTA TI: TiBAI4V-ELI

VARIANTA AISI: AISI 303

PROCEDURA DE UTILIZARE:

Cu ajutorul surubului inclus in ambalaj, conectati DM-ul la implant pentru
a preleva amprenta.

V4 PICK UP
(UDI-DI de baza 8053876-01-018NJ)

DM-urile sunt destinate transferului pozitiei spatiale a unui implant
dentar sau a unui MUA, din cavitatea orald a pacientului (flux analogic)
catre un model analogic.

DM-urile isi indeplinesc functia exclusiv daca sunt aplicate pe portiunea
coronara a V4 Ti Base.

Aplicarea se face prin insurubarea DM-ului pe V4 Ti Base intact si
nemodificat inainte de a incepe diferitele tipuri de amprentare.

DM-ul este compatibil exclusiv cu V4 Ti Base.

Responsabilitatea selectarii unui V4 Ti Base compatibil cu implanturi,
componente protetice si instrumentar de la alti producétori revine
utilizatorului (Medic Stomatolog sau Tehnician Dentar, in functie de caz).
Tnainte de utilizare, verificati informatiile privind compatibilitatea
dispozitivelor, sarcina masticatorie si forma restaurarii pentru a
determina componenta adecvata.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI
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PROCEDURA DE UTILIZARE:

in Cabinetul Stomatologic (Amprentare analogica):

1)  Efectuati sterilizarea conform indicatiilor din paragraful ,Curéatare,
spalare si sterilizare”;

2)  DM-ul trebuie utilizat doar si exclusiv pe un V4 Ti Base intact si
neretusat. IMPORTANT: Calitatea restaurarii finale este complet
compromisa dacd aceasta indicatie nu este respectats;

3)  Verificati cu atentie conexiunea corecta a V4 Ti Base la
implantul/MUA-ul prezent in cavitatea orald inainte de a insuruba
V4 PICK UP (radiografie recomandata);

4)  nsurubati DM-ul pe V4 Ti Base deja conectat la implantul din
cavitatea orald, avand grija ca insurubarea sé fie complets,
folosind accesoriul dedicat V4 BLOCKER;

5)  DM-ul nu trebuie sa fie in contact cu dentitia adiacentad sau cu alte
V4 PICK UP prezente, pentru a evita tensiuni, pozitionari incorecte,
deplasarea dintilor sau amprentari incomplete;

6)  Procedati la preluarea amprentei cu tehnica open tray, utilizand, la
discretia clinicianului, materialul cel mai adecvat;

7)  Dupa utilizare, cand DM-ul revine in laborator, urmati instructiunile
din paragraful ,Curatare, spalare si sterilizare";

ATENTIE: Este responsabilitatea Clinicianului:

® alegerea procedurii clinice corecte pentru rezolvarea cazului;
® curatarea si dezinfectarea corecta a amprentei;

. conservarea si depozitarea amprentei inainte de trimiterea in
laborator;

in Laboratorul de Tehnic Dentara (producerea modelului analogic):

1)  Esteresponsabilitatea Tehnicianului Dentar s& urmeze procedurile
corecte pentru realizarea modelului fizic;

2)  Lafinalul productiei, respectati instructiunile din paragraful
,Curatare, spélare — In Laborator".

ANALQGI DIN GIPS
(UDI-DI de baz& 8053876-01-017NG)

DM-urile sunt replici ale implantului prezent la pacient care, daca sunt
aplicate prin conectare la un Transfer/Coping prezent intr-o amprenta
analogicd, permit construirea modelului de lucru din gips sau rasina
pentru realizarea restaurdrilor protetice pe implanturi.

MATERIAL:
VARIANTA TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTA AISI: AISI 303

PROCEDURA DE UTILIZARE:

in Laboratorul de Tehnica Dentara:

1) Verificati curatenia DM-ului (pentru a fi lipsit de reziduuri provenite
din utilizari anterioare), integritatea si curatenia conexiunii;

2)  Verificati ca asamblarea cu Transferul/Copingul sa fie precisa si sa
nu prezinte spatii sau miscari dupa asamblarea componentelor;

3)  Procedati la crearea modelului fizic folosind materialul ales pentru
dezvoltarea respectiva;

4)  Respectati indicatiile producatorului materialului ales pentru
realizarea modelului, inainte de a trece la etapele urmatoare.

ANALOGI DIGITALI
(UDI-DI de baza 8053876-01-017NG)

DM-urile sunt replici ale implantului prezent la pacient care, daca sunt
asamblate cu un model prototipat (derivat dintr-un fisier de scanare
digitald) si utilizand bibliotecile dedicate, permit construirea modelului de
lucruintr-un flux digital pentru realizarea restaurarilor protetice pe
implanturi.

MATERIAL:
VARIANTA AISI: AISI 303

PROCEDURA DE UTILIZARE:

Tn Laboratorul de Tehnica Dentara:

1) Verificati ca forma geometrica a DM-ului sa nu fi suferit modificari
din utilizari anterioare, precum si integritatea si curatenia
conexiunii;

2)  Asamblati analogul digital cu modelul prototipat, verificand
pozitionarea corectd in locasul imprimat. Se recomanda utilizarea
instrumentelor compatibile si adecvate pentru prinderea surubului;

3)  Fixati DM-ul din baza modelului prototipat cu surubul inclus.
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SCANBODY V4 SCAN MARKER
(UDI-DI de baza 8053876-01-019NL)

DM-urile sunt destinate transferului pozitiei spatiale a unui implant
dentar sau a unui MUA din cavitatea orald a pacientului (flux digital) sau
dintr-un model analogic catre software-urile de proiectare CAD, pentru
realizarea ulterioard CAD-CAM a restaurarilor protetice dentare prin
insurubare, cimentare sau tehnica de lipire, fiind asociate cu bibliotecile
implantare corespunzatoare.

Aplicarea se face prin prindere prin presiune pe portiunea coronara a V4
Ti Base intact si nemodificat, inainte de a incepe diferitele tipuri de
scanare.

Responsabilitatea selectérii unui V4 Ti Base compatibil cu implanturi,
componente protetice si instrumentar de la alti producétori revine

utilizatorului (Medic Stomatolog sau Tehnician Dentar, in functie de caz).

inainte de utilizare, verificati informatiile privind compatibilitatea
dispozitivelor.

MATERIAL:
PEEK

PROCEDURA DE UTILIZARE:

Tn Laboratorul de Tehnic& Dentara (scanarea modelului fizic):

1) DM-ul trebuie utilizat doar si exclusiv pe un V4 Ti Base intact,
neretusat si fara reducere de indltime. IMPORTANT: Calitatea
restaurarii finale este complet compromisa daca aceasta indicatie
nu este respectats;

2)  Prindeti DM-ul prin presiune pe V4 Ti Base deja insurubat pe
modelul fizic provenit din fluxul de lucru analogic sau digital;

3)  Materialul din care este fabricat DM-ul permite scanarea fara
utilizarea agentilor de opacizare;

4)  Prezenta reziduurilor lichide, solide si/sau deformaéri ale DM-ului
compromit grav calitatea lucrarii: respectati instructiunile din
paragraful ,Curatare, spalare — In Laborator”

5)  Efectuati scanarea respectand cu strictete indicatiile scannerului
desktop utilizat;

6)  Importati scanarea in software-ul CAD si continuati cu proiectarea
restaurarii/restaurarilor utilizand biblioteca dedicats;

7)  Proiectul rezultat poate fi utilizat pentru realizarea restaurarii cu
materialul si tehnica de productie aleass;

8)  Indepértati DM-ul de pe V4 Ti Base si respectati instructiunile din
paragraful ,Curatare, spalare — In Laborator”

Tn Cabinetul Stomatologic (scanare intraoral3):

Tn cazul restaurarilor pe implanturi multiple, pentru a favoriza acuratetea

finala a scanarii, se recomanda conectarea tuturor V4 Scan Marker la

V4 Ti Base prevazute, pentru a efectua o singuré scanare, respectand cu

strictete indicatiile producatorului scannerului utilizat, cu exceptia

cazului specificat la punctul 6b.

1) Efectuati sterilizarea conform indicatiilor din paragraful ,Curéatare,
spalare si sterilizare”;

2)  DM-ul trebuie utilizat doar si exclusiv pe un V4 Ti Base intact,
neretusat si fara reducere de indltime. IMPORTANT: Calitatea
restaurarii finale este complet compromisa daca aceasta indicatie
nu este respectatg;

3)  Verificati cu atentie conexiunea corecta a V4 Ti Base la
implantul/MUA-ul prezent in cavitatea orala inainte de a conecta
V4 Scan Marker (radiografie recomandata);

4)  Prindeti DM-ul prin presiune pe V4 Ti Base deja insurubat pe
implantul prezent in cavitatea oralg;

5)  DM-ul nu trebuie sé fie in contact cu dentitia adiacentd sau cu alti
V4 Scan Marker prezenti, pentru a evita: tensiuni, pozitionari
incorecte, deplasarea dintilor, amprentari incomplete ale DM-ului;

6) Incazulin care apar:

a) contact cu dinti: nu utilizati DM-ul;

b) contact cu alti V4 Scan Marker: este posibila scanarea
individuala a fiecarui DM, respectand cu strictete indicatiile
scannerului intraoral utilizat;

7)  Verificati ca inregistrarea ocluzald sa nu genereze interferente cu
arcada antagonicé. In acest caz, indepartati DM-ul;

8)  Dupaindepartarea DM-ului, efectuati curdtarea, spalarea si
sterilizarea conform instructiunilor din paragraful ,Curatare,
spalare si sterilizare".

ATENTIE: Este responsabilitatea Clinicianului alegerea procedurii digitale

corecte pentru rezolvarea cazului.

SCANBODY
(UDI-DI de baza 8053876-01-019NL)
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DM-urile sunt destinate transferului pozitiei spatiale a unui implant
dentar sau a unui MUA din cavitatea orala a pacientului (flux digital) (cu
exceptia modelului Scanbody Mod. SQ) sau dintr-un model analogic,
cétre software-urile de proiectare CAD, pentru realizarea ulterioard CAD-
CAM a restaurdrilor protetice dentare prin insurubare, cimentare sau
lipire, fiind asociate cu bibliotecile implantare corespunzatoare.
Aplicarea se face prin insurubare pe implant sau pe MUA Tnainte de a
incepe diferitele tipuri de scanare.

MATERIAL:
TiBAI4V-ELI

PROCEDURA DE UTILIZARE:

Tn Laboratorul de Tehnic# Dentara (scanarea modelului fizic):

1) insurubati DM-ul pe analogul prezent in modelul fizic provenit din
fluxul de lucru analogic sau digital;

2)  Dupa pozitionare, verificati s nu existe interferente intre DM si
partile modelului;

In caz de interferente:

+ indepartati materialul in exces de pe model care cauzeaza
interferenta;

+  repetati pozitionarea;

3)  Insurubati DM-ul pe analog cu surubul inclus in pachet;

4)  Tratamentul de suprafata al DM-ului permite scanarea fara
utilizarea agentilor de opacizare;

5)  Prezenta reziduurilor lichide, solide si/sau deformarile DM-ului
compromit grav calitatea lucrarii;

6)  Efectuati scanarea respectand cu strictete indicatiile scannerului
desktop utilizat;

7)  Importati scanarea in software-ul CAD si continuati cu proiectarea
restaurarii/restaurarilor utilizand biblioteca dedicata;

8)  Proiectul rezultat poate fi utilizat pentru realizarea restaurarii cu
materialul si tehnica de productie alese;

9)  Indepértati DM-ul de pe model.

in Cabinetul Stomatologic (scanare intraoral&) (cu exceptia Scanbody

Mod. SQ):

In cazul restaurarilor pe implanturi multiple, pentru a favoriza acuratetea

finald a scanarii, se recomanda insurubarea tuturor Scanbody-

urilor prevazute pentru a efectua o singura scanare, respectand cu

strictete indicatiile producatorului scannerului utilizat, cu exceptia

cazului specificat la punctul 4b.

1) Insurubati DM-ul pe implant cu ajutorul surubului inclus;

2)  Verificati cu atentie conexiunea corecta Scanbody/Implant/MUA
prin:

+ inspectie vizualg;
+ radiografie (recomandata);

3)  DM-ul nu trebuie sé fie in contact cu dentitia adiacentd sau cu alte
Scanbody-uri prezente, pentru a evita: tensiuni, pozitionari
incorecte, deplasarea dintilor, amprentari incomplete ale DM-ului;

4)  Incazulin care apar:

a) contact cu dinti: utilizati un DM cu volum adecvat;

b) contact cu alte Scanbody-uri: este posibila scanarea individuala
a fiecarui DM, respectand cu strictete indicatiile scannerului
intraoral utilizat;

5)  Verificati ca inregistrarea ocluzald sa nu genereze interferente cu
arcada antagonica. In acest caz, indepartati DM-ul;

6)  Dupdindepartarea DM-ului, efectuati curatarea, spalarea si
sterilizarea conform instructiunilor din paragraful ,Curatare,
spalare si sterilizare”.

ATENTIE: Este responsabilitatea Clinicianului alegerea procedurii digitale

corecte pentru rezolvarea cazului.

SCANBODY SCAN REPLY
(UDI-DI de baz& 8053876-01-019NL)

Scanbody-urile Scan Reply sunt destinate:

1) afifixate prin insurubare pe conexiunea V4 Ti Base pozitionata in
interiorul unei bare de probg;

2)  afifixate prin insurubare pe un transfer prezent intr-o amprenta;

3) afifixate pe o conexiune frezatéd corespunzatoare.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

[—’ROCEDURA DE UTILIZARE:
In Laboratorul de Tehnica Dentara:
Daca este utilizat cu bara de test:
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1) Verificati ca forma geometrica a DM-ului sa nu fi suferit modificéri
din utilizari anterioare si asigurati-va de integritatea si curatenia
conexiunii;

2)  Verificati compatibilitatea DM-ului cu surubul furnizat impreuna cu
componenta protetica sau bara;

3)  Asamblati DM-ul pe bara de test, verificand sa nu existe spatii sau
miscari dupa conectare;

4)  Se recomanda utilizarea instrumentelor compatibile si adecvate
pentru prinderea surubului;

5)  Efectuati scanarea cu un Desktop Scanner, respectand indicatiile
producéatorului acestuia.

Dac3 este utilizat pe un Transfer prezent intr-o amprenta:

1) Verificati ca forma geometrica a DM-ului sa nu fi suferit modificari
din utilizari anterioare si asigurati-va de integritatea si curatenia
conexiunii;

2)  Verificati compatibilitatea DM-ului cu Transferul/Copingul si
surubul aferent prezent in amprenta;

3)  Asamblati DM-ul pe Transfer/Coping, verificand s& nu existe spatii
sau miscari dupa conectare;

4)  Se recomanda utilizarea instrumentelor compatibile si adecvate
pentru prinderea surubului;

5)  Efectuati scanarea cu un Desktop Scanner, respectand indicatiile
producatorului acestuia.

Tn Cabinetul Stomatologic:

Daca este utilizat pe o conexiune prezenta intr-o restaurare

provizorie/proteza preexistenta

(Atentie: succesul acestei proceduri depinde de pasivitatea si acuratetea

restaurarii provizorii/protezei preexistente)

1) Verificati ca forma geometricad a DM-ului sa nu fi suferit modificari
din utilizari anterioare si asigurati-va de integritatea si curatenia
conexiunii;

2)  Verificati compatibilitatea DM-ului cu surubul furnizat impreuna cu
componenta protetica a restaurarii provizorii/protezei preexistente;

3)  Asamblati DM-ul pe restaurarea provizorie/proteza preexistenta,
verificand s& nu existe spatii sau miscari dupé conectare;

4)  Se recomanda utilizarea instrumentelor compatibile si adecvate
pentru prinderea surubului;

5)  Efectuati scanarea extraorald cu ajutorul unui Scanner Intraoral;

Nota: Aceeasi procedura (pana la punctul 4) poate fi efectuata si

in Laboratorul de Tehnica Dentaré. In acest caz, pentru scanare se va

utiliza un Desktop Scanner.

SCANBODY ONE SHOT
(UDI-DI de baza 8053876-01-019NL)

DM-urile sunt destinate transferului pozitiei spatiale a unui implant
dentar sau a unui MUA din cavitatea orald a pacientului (flux digital) sau
dintr-un model analogic catre software-urile de proiectare CAD, pentru a
permite proiectarea si realizarea ulterioara CAD-CAM a restaurarilor
protetice dentare prin insurubare, cimentare sau lipire, fiind asociate cu
bibliotecile implantare corespunzatoare.

Sunt disponibile in numeroase variante determinate de: compatibilitatea
cu implanturi originale, corpul de scanare si portiunea transmucosala.
DM-urile sunt monobloc: surubul de fixare este integrat. Datorita
caracteristicilor lor geometrice, sunt deosebit de potrivite pentru
scanarea arcadelor edentate sau partial edentate.

MATERIAL:
TiGAI4V-ELI

PROCEDURA DE UTILIZARE:

Tn Laboratorul de Tehnic& Dentara (scanarea modelului fizic):

1) Tnsurubati DM-ul pe analogul prezent in modelul fizic provenit din
fluxul de lucru analogic sau digital;

2)  Dupa pozitionare, verificati s& nu existe interferente intre DM si
partile modelului;
In caz de interferente:
+ Indepartati materialul in exces de pe model care cauzeaza

interferenta;

+  repetati pozitionarea;

3)  Insurubati DM-ul pe analog;

4)  Tratamentul de suprafata al DM-ului permite scanarea fara
utilizarea agentilor de opacizare;

5)  Prezenta reziduurilor lichide, solide si/sau deformarile DM-ului
compromit grav calitatea lucrarii;

6)  Efectuati scanarea respectand cu strictete indicatiile scannerului
desktop utilizat;
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7)  Importati scanarea in software-ul CAD si continuati cu proiectarea
restaurarii/restaurdrilor utilizand biblioteca dedicata;

8)  Proiectul rezultat poate fi utilizat pentru realizarea restaurarii cu
materialul si tehnica de productie alese;

9)  Indepartati DM-ul de pe model.

Tn Cabinetul Stomatologic (scanare intraoral&):

Pentru a favoriza acuratetea finald a scanarii, se recomanda insurubarea

tuturor Scanbody-urilor prevazute pentru a efectua o singura scanare,

respectand cu strictete indicatiile producatorului scannerului utilizat.

1. insurubati DM-ul pe implant;

2. Verificati cu atentie conexiunea corecta
Scanbody/Implant/MUA prin:

+ inspectie vizual3;

radiografie (recomandata);

3. DM-ul nu trebuie s fie in contact cu dentitia adiacenta sau
cu alte Scanbody-uri prezente, pentru a evita: tensiuni,
pozitionari incorecte, deplasarea dintilor, amprentari
incomplete ale DM-ului;

4. Tncazulin care apar:

a) contact cu dinti: utilizati un DM cu volum adecvat;

5. Verificati ca inregistrarea ocluzald sa nu genereze
interferente cu arcada antagonica. In acest caz, indepértati
DM-ul;

6. Dupa indepértarea DM-ului, procedati conform instructiunilor
din paragraful ,Curatare, spalare si sterilizare".

ATENTIE: Este responsabilitatea Clinicianului alegerea procedurii digitale
corecte pentru rezolvarea cazului.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(UDI-DI de baza: 8053876-01-019NL)

Dispozitivele medicale (DM) sunt destinate transferului pozitiei spatiale a
mai multor implanturi dentare sau a bonturilor multi-unit (MUA) din
cavitatea orala a pacientului, utilizand un scanner intraoral in cadrul

unui flux de lucru digital.

Fiecare DM individual poate fi utilizat exclusiv in combinatie cu celelalte
dispozitive din kitul SCANLOGIQ si cu software-ul aferent.

DM permite proiectarea CAD si ulterior fabricarea CAD-CAM a
restaurarilor protetice dentare insurubate sau cimentate, datorita
compatibilitatii cu bibliotecile implantare corespunzatoare.

Sunt disponibile Tn mai multe variante, determinate de:
Compatibilitatea cu sistemele originale de implanturi,
Forma si geometria corpului de scanare.

Fiecare DM este livrat cu un surub de fixare dedicat.

Datorita caracteristicilor sale geometrice, dispozitivul este potrivit pentru
scanarea arcadelor edentate sau partial edentate.

DM nu este steril: dupa indepartare, trebuie curatat conform
instructiunilor din sectiunea ,Curatare, spalare si sterilizare".

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

PROCEDURA DE UTILIZARE:
Pentru detalii privind utilizarea, consultati Instructiunile de utilizare ale
kitului SCANLOGIQ.

LINIA GEMINI — ZARIADENIA TRIEDY |

VSEOBECNE INFORMACIE

VSetky produkty uvedené v tomto dokumente su

zdravotnicke pomacky (DM), uréené na pouzitie v rdmci protetického
rehabilitacného projektu.

DM su dostupné v réznych variantoch, ktoré su uréené podla typu:
kompatibilita s originalnymi implantatmi, priemer, skenovacie telo,
transmukdzna Cast, zavit, stipanie.

Pre overenie $pecifikécii jednotlivych kddov navstivte
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stranku https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en
DM su predtvarované, nesterilné, viacnasobne pouzitelné.

KONTRAINDIKACIE:

Ak sU ur¢ené na kontakt s pacientom, nepouzivajte ich v pripade alergif
alebo intolerancii na materidly, z ktorych st pomécky vyrobené.

Overte kompatibilitu DM s inymi protetickymi materialmi, ktoré sa uz
nachdadzaju v Ustnej dutine.

CIErOVI POUZIVATELIA

Pouzitie DM je vyhradené pre zubnych technikov a zubnych lekarov, ktorf
st riadne vys$koleni a opravneni vykonavat svoju profesiu v uréenych
priestoroch.

CIELOVY PACIENT:
DM su urcené na realizéciu protetickych projektov pre pacientov s
jednym alebo viacerymi zubnymi implantatmi.

OBMEDZENIE OPRACOVANIA:
DM nie st modifikovatelné.

KOMPATIBILITA: implantéty, protetické komponenty a nastroje

Pred pouzitim si overte informécie o kompatibilite DM.

Protetické nastroje: DM musia byt pouzivané v kombinacii s vhodnymi a
kompatibilnymi protetickymi nastrojmi (skrutkovace, momentové kltice
atd.).

Spolo¢nost New Ancorvis vyraba nastroje kompatibilné so svojimi DM:
pre overenie Specifikécii kompatibility navstivte

stranku www.https://naspeedyshop.it.

UPOZORNENIE: Protetické nastroje pouzivané v ambulancii musia byt
pred pouzitim sterilizované podla pokynov vyrobcu. Nepouzivajte
poskodené nastroje alebo nastroje nekompatibilné s aplikaciou.

CISTENIE, UMYVANIE A STERILIZACIA

DM su dodavané cisté a umyté podla protokolu validovaného
spolocnostou New Ancorvis. DM su nesterilné: spravne Cistenie,
dezinfekcia a sterilizacia pred pouzitim v Ustnej dutine su nevyhnutné na
zniZenie rizika pre pacienta a na prevenciu infekcif a lokalnych zapalov,
ktoré by mohli ohrozit biologicku integritu periimplantatovych tkaniv.

V zubnom laboratériu:

Pocas pracovnych faz v laboratériu mézu byt DM Gistené podla potreby
bez dezinfekcie a/alebo sterilizicie.

DM od spolo¢nosti New Ancorvis moézu byt dezinfikované studenou
metddou.

V zubnej ambulancii:

V pripade intraorélneho pouZitia jednotlivého DM (napr. pri skuskach)
postupujte podla nasledujiceho postupu:

® DM sU dodavané NESTERILNE: pred pouzitim na pacientovi je povinné
ich zabalit a sterilizovat.

® Pred sterilizaénym cyklom musi byt DM vybraty z origindlneho obalu a
zabaleny do s&ckov kompatibilnych s popisanou sterilizaénou
metodou.

Sacky musia byt zapecatené validovanou metddou pouZivatela.

Kazdy takto pripraveny sacok musi byt umiestneny do autoklavy s
nasytenou parou a podrobeny cyklu pri 134 °C po dobu miniméalne 5
minut.

® Po sterilizacii uchovavajte sacok na chladnom, suchom mieste, mimo
dosahu tepla, svetla a prachu. Sacok otvorte len pri pouZiti jeho
obsahu.

Opétovné pouZitie a opatrenia pri opdtovnom pouziti

Upozornenie: DM su dodavané nesterilné a pred kazdym pouzitim na
pacientovi musia byt vycistené, dezinfikované a sterilizované podla
nizSie uvedeného postupu.

Popisany protokol je validovany iba pre DM vyrobené spolo¢nostou New
Ancorvis. Na zabezpecenie U¢innosti procesu sa odportca spracovavat
tieto DM bez mieSania s DM od inych vyrobcov, z inych materialov,
rozmerov, tvarov a ur¢enia pouZitia.

® Funkéné kontroly: pred vykonanim nizsie uvedeného postupu
skontrolujte stav DM: ak vykazuju zndmky opotrebenia a/alebo
poskodené ¢asti, DM zlikviduijte.

® Predumytie: pred kazdym pouzitim musia byt DM ponorené do
roztoku vlaznej vody (<40 °C) a ¢istiaceho/dezinfekéného
prostriedku (napr. Bactizyme) po dobu 10—15 minut. Vyberte DM a
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dokladne ich vycistite makkou nylonovou kefkou pod te¢ucou vodou,
aby sa odstranili organické zvysky. DodrZujte pokyny vyrobcu
Cistiaceho prostriedku na uréenie mnoZzstva a/alebo riedenia produktu.
Pri Cisteni sa zamerajte najma na drazky, otvory a zavity, v pripade
potreby pouzite vhodné kefky na dosiahnutie tazko dostupnych miest.
Po ukonceni vizualne skontrolujte DM: ak su pritomné zvysky, postup
opakujte, kym nezmiznu.

® Ultrazvukové ¢istenie/dezinfekcia: vycistené DM vloZte do
ultrazvukovej vane alebo dezinfektora a podrobte ich cyklu miniméalne
10 mindt pri 40 °C, s pouZitim enzymatického a/alebo kvartérneho
amoniového Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku (napr. Bactizyme) v
riedeni odpori¢anom vyrobcom. Vyhnite sa roztokom na béze chléru
(napr. fyziologicky roztok). Oplachnite minimalne 1 minttu pod
teGlcou vodou a osuste stlacenym vzduchom alebo bezvldknovymi
utierkami.

® Balenie: zabalte DM do sackov kompatibilnych s popisanym
sterilizacnym cyklom.

® Sterilizacia: sterilizujte nasytenou parou v autoklave pri 134 °C po
dobu minimalne 5 mindt.

® Skladovanie: sterilizované sacky uchovavajte na chladnom, suchom
mieste, mimo dosahu tepla, svetla a prachu. Obaly otvarajte len pri
pouZiti ich obsahu.

® Pocet pouziti: DM su validované pre viacnasobné cykly, v zavislosti od
stupna opotrebenia, po ktorych musia byt zlikvidované (cyklus zahria
pouZitie, predumytie, ultrazvukové Gistenie/dezinfekciu a sterilizaciu).
Ak DM vykazuju poskodenie alebo znamky opotrebenia pred tymto
limitom, musia byt zlikvidované.

UPOZORNENIA

+ DM nesmd byt nikdy akokolvek upravované.

+ Hodnota utahovacieho momentu (torque), ktoru je potrebné aplikovat
na skrutky (ak st sucastou DM), je uvedend na $titku DM. Nevhodné
utahovacie momenty mézu ohrozit mechanickud Struktiru zapojenych
komponentov, stabilitu spojenia a tesnost.

OPATRENIA:

+ Nepouzivajte DM mimo ich uréeného Ucelu;

+ Pred kazdym pouZzitim skontrolujte integritu DM: ak vykazuje anomélie,
deformécie, opotrebovanie alebo porusenie celistvosti, zlikvidujte ho;

+ Pocas klinického zakroku (ak je to relevantné) venujte pozornost malym
rozmerom zariadeni: zabrante ich prehltnutiu pacientom.

UPOZORNENIE: Jedinym tepelnym oSetrenim, ktorému méze byt DM
podrobeny, je sterilizacia.

SKLADOVANIE:

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

LIKVIDACIA:

DM musia byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi. Ak boli
pouzité, musia byt zlikvidované ako biologicky kontaminovany odpad,
podla platnych predpisov.

ZARUKA:
Spolo¢nost New Ancorvis poskytuje zaruku 2 roky od datumu nakupu.

VYHLASENIE O VYLUCENI ZODPOVEDNOSTI:

Komponenty Linia Gemini vyrobené spolo¢nostou New Ancorvis musia
byt pouzivané odbornym personalom, ktory pozna implantologické a
protetické klinické protokoly a je schopny rozpoznat pripadné chyby
zariadeni.

Spolo¢nost New Ancorvis neprebera Ziadnu zodpovednost za priame
a/alebo nepriame Skody spésobené neodbornostou pouzivatela,
Upravami pévodného tvaru zariadeni mimo stanovenych limitov, ich
nespravnym pouzitim a/alebo nespravnym skladovanim a oSetrovanim.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOST!:

Ak pocas pouZzivania zariadeni alebo v suvislosti s ich pouzitim dojde k
zavaznej udalosti, pacient a/alebo pouzivatel je povinny ju nahlasit
prislusnému organu v krajine, kde sa udalost stala, a vyrobcovi NEW
ANCORVIS srl na e-mailovu adresu: qualita@newancorvis.eu, s
uvedenim kodu a Sarze dotknutého produktu.
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SYMBOLIKA:

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

POPIS ZARIADENIA A VARIANTY — SPECIFICKE NAVODY NA POUZITIE:

SKRUTKY
(Z&kladny UDI-DI 8053876-01-020N5)

DM su uréené na pouzitie v rdmci protetického rehabilitaéného projektu
na fixaciu zariadent triedy I.

MATERIAL:

VARIANTA Tl: Ti6AI4V-ELI

VARIANTA AISI: AISI 303

POSTUP POUZITIA:

Pouzitie prebieha skrutkovanim pomocou Specidlneho nastroja, pricom
je potrebné dodrzat utahovaci moment uvedeny na Stitku.

TRANSFER
(Zé&kladny UDI-DI 8053876-01-018NJ)

DM su uréené na pripojenie k implantatu za uc¢elom odobratia
odtlacku tradi¢nou metddou.

MATERIAL:
VARIANTA TI: Ti6Al4V-ELI
VARIANTA AISI: AISI 303

POSTUP POUZITIA:
Pomocou skrutky priloZzenej v baleni pripojte DM k implantatu na ucely
odobratia odtlacku.

V4 PICK UP
(Zé&kladny UDI-DI 8053876-01-018NJ)

DM su uréené na prenos priestorovej polohy zubného implantatu alebo
MUA z Ustnej dutiny pacienta (analégovy pracovny tok) na analégovy
model.

DM plnia svoju funkciu vylucne, ak st aplikované na korondrnu cast V4
Ti Base.

Aplikécia sa vykonava skrutkovanim DM na neporuseny a neupraveny V4
Ti Base pred zacatim akéhokolvek typu odtlacku.

DM je kompatibilny vyhradne s V4 Ti Base.

Zodpovednost za vyber V4 Ti Base kompatibilného s implantatmi,
protetickymi komponentmi a nastrojmi inych vyrobcov nesie pouZzivatel
(zubny lekar alebo zubny technik podla pripadu).

Pred pouZitim overte informéacie o kompatibilite zariadeni, Zuvacom
zataZeni a tvare planovanej ndhrady, aby ste urcili vhodnu komponentu.

MATERIAL:
Ti6Al4V-ELI

POSTUP POUZITIA:

V zubnej ambulancii (analégovy odtlacok):

1) Vykonajte sterilizaciu podla pokynov v odseku ,Cistenie, umyvanie
a sterilizacia"

2) DM sasmie pouzivat iba a vyluéne na neporuseny a neupravovany
V4 Ti Base.

DOLEZITE: Kvalita finalnej nahrady je Uplne ohrozend, ak sa toto
odporucéanie nedodrzi;

3)  Dokladne skontrolujte spravne spojenie V4 TiBase s
implantadtom/MUA v Ustnej dutine pred priskrutkovanim V4 PICK
UP (radiologicka kontrola je vysoko odporucand);

4)  Priskrutkujte DM na V4 Ti Base uZ pripojeny k implantatu v Ustnej
dutine, pricom dbajte na to, aby skrutkovanie bolo Uplné, pomocou
prislusenstva V4 BLOCKER;

5) DM nesmie byt v kontakte so susednymi zubami ani s inymi V4
PICK UP, aby sa predislo napatiam, nespravnemu usadeniu,
posunu zubov alebo netplnému skenovaniu DM;

6)  Pokracujte v odobrati odtlacku open tray technikou, pricom klinik
zvoli najvhodnejsi odtlackovy materil;

7)  Ponavrate DM do laboratéria po pouZiti postupujte podla pokynov
v odseku ,Cistenie, umyvanie a sterilizacia".

UPOZORNENIE: Za nasledovné je zodpovedny klinik:
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® vyber spravneho klinického postupu na rieSenie pripadu;
® spravne Cistenie a dezinfekcia odtlackuy;

® ychovavanie a skladovanie odtlacku pred jeho odoslanim do
laboratdria.
V zubnom laboratériu (vyroba analégového modelu):
1) Zodpovednost za dodrZiavanie spravnych postupov pri vyrobe
fyzického modelu nesie zubny technik;
2)  Po dokonceni vyroby sa riadte pokynmi uvedenymi v odseku
,Cistenie, umyvanie — V laboratériu".

SADROVE ANALOGY
(Z&kladny UDI-DI 8053876-01-017NG)

DM s repliky implantatu pritomného u pacienta, ktoré po pripojeni k
Transferu/Copingu pritomnému v analédgovej odtlackovej forme
umoZnAuju vytvorenie pracovného modelu zo sadry alebo Zivice na
realizaciu protetickych nahrad na implantatoch.

MATERIAL:
VARIANTA TI: Ti6AI4V-ELI
VARIANTA AISI: AISI 303

POSTUP POUZITIA:

V zubnom laboratériu:

1) Skontrolujte Cistotu DM (aby neobsahoval zvysky z
predchadzajucich pouziti), integritu a ¢istotu spojenia;

2)  Skontrolujte, Ze zostavenie s Transferom/Copingom je presné a ze
po spojeni ¢asti nevznikaju medzery ani pohyby;

3)  Pokracujte vo vytvarani fyzického modelu pomocou zvoleného
materialy;

4)  Dodrzujte pokyny vyrobcu zvoleného materidlu na vyrobu modelu
pred prechodom na dalsie kroky.

DIGITALNE ANALOGY
(Zakladny UDI-DI 8053876-01-017NG)

DM su repliky implantatu pritomného u pacienta, ktoré po zostaveni s
prototypovanym modelom (vytvorenym zo suboru digitdlneho
skenovania) a pouzitim prislusnych kniznic umoziuju vytvorenie
pracovného modelu v digitdlnom pracovnom toku na realizaciu
protetickych nahrad na implantatoch.

MATERIAL:

VARIANTA AISI: AISI 303

POSTUP POUZITIA:

V zubnom laboratériu:

1) Skontrolujte, Ze geometricky tvar DM nebol ovplyvneny
predchadzajucim pouzitim, a overte integritu a Cistotu spojenia;

2)  Zostavte digitalny analdg s prototypovanym modelom, pricom
overte spravne usadenie v vytlatenom I6Zku. Odportica sa
pouzivat kompatibilné nastroje vhodné na uchytenie skrutky;

3)  Pripevnite DM zo spodnej ¢asti prototypovaného modelu pomocou
priloZenej skrutky.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(Z&kladny UDI-DI 8053876-01-019NL)

DM su uréené na prenos priestorovej polohy zubného implantatu alebo
MUA z Ustnej dutiny pacienta (digitalny pracovny tok) alebo z
analégového modelu do CAD softvérov na navrhovanie, za icelom
naslednej CAD-CAM vyroby protetickych nahrad (skrutkovanych,
cementovanych alebo lepenych), kedZe st sparované s prislusnymi
implantologickymi kniZnicami.

Aplikacia sa vykondva nasunutim pod tlakom na koronarnu

Cast neporuseného a neupraveného V4 Ti Base pred zacatim
akéhokolvek typu skenovania.

Zodpovednost za vyber V4 Ti Base kompatibilného s implantatmi,
protetickymi komponentmi a ndstrojmi inych vyrobcov nesie pouZivatel
(zubny lekéar alebo zubny technik podla pripadu).

Pred pouzitim overte informéacie o kompatibilite zariadeni.

MATERIAL:
PEEK

POSTUP POUZITIA:
V zubnom laboratériu (skenovanie fyzického modelu):
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1) DM sa smie pouzivat iba a vyluéne na neporuseny, neupraveny a
neskrateny V4 Ti Base.

DOLEZITE: Kvalita finalnej ndhrady je Uplne ohrozen4, ak sa toto
odporucéanie nedodrzi;

2)  Nasadte DM tlakom na V4 Ti Base, ktory je uz priskrutkovany na
fyzickom modeli pochddzajicom z analégového alebo digitadineho
pracovného toku;

3)  Materidl, z ktorého je DM vyrobeny, umoziuje jeho skenovanie aj
bez pouzitia opacifikaénych prostriedkov;

4)  Pritomnost kvapalnych alebo pevnych zvyskov a/alebo deformécif
DM vézne ohrozuje kvalitu spracovania: riadte sa pokynmi v
odseku ,Cistenie, umyvanie — V laboratériu;

5)  Vykonajte skenovanie podla pokynov vyrobcu
pouzitého desktopového skenera;

6)  Importujte sken do CAD softvéru a pokracujte v navrhovani
né&hrady/nahrad pomocou prislusnej kniznice;

7)  Vysledny ndvrh moze byt pouzity na vyrobu nahrady zvolenym
materidlom a technoldgiou;

8)  Odstrarite DM z V4 Ti Base a riadte sa pokynmi v odseku ,Cistenie,
umyvanie — V laboratoriu”.

V zubnej ambulancii (intraoralne skenovanie):

V pripade nahrad na viacerych implantatoch sa dérazne

odporuca pripojit vSetky V4 Scan Marker na prislusné V4 Ti Base a

vykonat jedno spolo¢né skenovanie, pricom sa treba prisne riadit

pokynmi vyrobcu pouzitého skenera, s vynimkou pripadu uvedeného v

bode 6b.

1) Vykonajte sterilizaciu podla pokynov v odseku ,Cistenie, umyvanie
a sterilizacia"

2) DM sa smie pouzivat iba a vylu¢ne na neporuseny, neupraveny a
neskrateny V4 Ti Base.

DOLEZITE: Kvalita finalnej nahrady je Uplne ohrozend, ak sa toto
odporucanie nedodrzi;

3)  Dokladne skontrolujte spréavne spojenie V4 Ti Base s
implantatom/MUA v Ustnej dutine pred nasadenim V4 Scan
Marker (radiologicka kontrola je vysoko odporicand);

4)  Nasadte DM tlakom na V4 Ti Base uz priskrutkovany na implantate
v Ustnej dutine;

5) DM nesmie byt v kontakte so susednymi zubami ani s inymi V4
Scan Marker, aby sa predislo: napatiam, nespravnemu usadeniy,
posunu zubov, netplnému skenovaniu DM,;

6) Ak nastane:

a) kontakt so zubami: nepouzivajte DM;

b) kontakt s inymi V4 Scan Marker: je mozné skenovat kazdy
DM samostatne, pricom sa treba prisne riadit pokynmi vyrobcu
intraoralneho skenera;

7)  Overte, ze DM neinterferuje s antagonistickym obltkom pocas
okluzélneho zédznamu. V takom pripade DM odstrante;

8)  Po odstraneni DM vykonajte Cistenie, umyvanie a sterilizaciu podla
pokynov v odseku ,Cistenie, umyvanie a sterilizacia".

UPOZORNENIE: Za vyber spravneho digitadlneho postupu na rieSenie

pripadu zodpoveda klinik.

SCANBODY
(Z&kladny UDI-DI 8053876-01-019NL)

DM su uréené na prenos priestorovej polohy zubného implantatu alebo
MUA z Ustnej dutiny pacienta (digitalny pracovny tok) (s vynimkou
modelu Scanbody Mod. SQ) alebo z analégového modelu do CAD
softvérov na navrhovanie, za Gc¢elom néslednej CAD-CAM

vyroby protetickych néhrad (skrutkovanych, cementovanych alebo
lepenych), kedZe st sparované s prislusnymi implantologickymi
kniznicami.

Aplikécia sa vykonava skrutkovanim na implantat alebo MUA pred
zacat/m skenovania.

MATERIAL:

Ti6AI4V-ELI

POSTUP POUZITIA:
V zubnom laboratériu (skenovanie fyzického modelu):
1) Priskrutkujte DM na analdg pritomny vo fyzickom modeli
pochadzajucom z analégového alebo digitalneho pracovného toku;
2)  Po osadeni skontrolujte, ¢i nedochadza k interferencii medzi DM a
¢astami modelu;
V pripade interferencie:
+ odstréarite prebyto¢ny material z modelu, ktory spdsobuje
koliziu;
+ zopakujte osadenie;

C€

0425

) Priskrutkujte DM na analég pomocou priloZenej skrutky;

4)  Povrchova Uprava DM umoziuje jeho skenovanie aj bez pouZitia
opacifikacnych prostriedkov;

5)  Pritomnost kvapalnych alebo pevnych zvyskov a/alebo deformaécii
DM vézne ohrozuje kvalitu spracovania;

6)  Vykonajte skenovanie podla pokynov vyrobcu
pouzitého desktopového skenera;

7)  Importujte sken do CAD softvéru a pokracujte v navrhovani
né&hrady/nahrad pomocou prislusnej kniznice;

8)  Vysledny ndvrh méze byt pouzity na vyrobu nahrady zvolenym
materidlom a technoldgiou;

9)  Odstrarte DM z modelu.

V zubnej ambulancii (intraoralne skenovanie) (s vynimkou Scanbody

Mod. SQ):

V pripade néhrad na viacerych implantatoch sa dérazne

odporuca priskrutkovat véetky planované Scanbody na prislusné V4 Ti

Base a vykonat jedno spolo¢né skenovanie, pricom sa treba prisne riadit

pokynmi vyrobcu pouzitého skenera, s vynimkou pripadu uvedeného v

bode 4b.

1) Priskrutkujte DM na implantat pomocou prilozenej skrutky;

2)  Dokladne skontrolujte spravne spojenie Scanbody/Implantat/MUA
pomocou:

+ vizualnej kontroly;
+ radiografie (vysoko odporuc¢ana);

3) DM nesmie byt v kontakte so susednymi zubami ani s inymi
Scanbody, aby sa predislo: napatiam, nespravnemu usadeniu,
posunu zubov, nedplnému skenovaniu DM;

4) Ak nastane:

a) kontakt so zubami: pouzite DM s vhodnym objemom;

b) kontakt s inymi Scanbody: je mozné skenovat kazdy

DM samostatne, pricom sa treba prisne riadit pokynmi vyrobcu
intraoralneho skenera;

5)  Overte, Ze DM neinterferuje s antagonistickym oblukom pocas
okluzalneho zaznamu. V takom pripade DM odstrante;

6)  Po odstraneni DM vykonajte Cistenie, umyvanie a sterilizaciu podla
pokynov v odseku ,Cistenie, umyvanie a sterilizacia".

UPOZORNENIE: Za vyber spravneho digitalneho postupu na rieSenie

pripadu zodpoveda klinik.

SCANBODY SCAN REPLY
(Z&kladny UDI-DI 80563876-01-019NL)

Scanbody Scan Reply su uréené:

1) na priskrutkovanie na spojenie V4 Ti Base umiestnené vo vnutri
skusobnej tyce;

2)  na priskrutkovanie na transfer pritomny v odtlacku;

3)  na priskrutkovanie na zodpovedajuce frézované spojenie.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

POSTUP POUZITIA:

V zubnom laboratériu:

Ak sa pouZziva so skisobnou ty¢ou:

1) Skontrolujte, ¢i geometria DM nebola ovplyvnena predchadzajicim
pouzitim, a overte integritu a Cistotu spojenia;

2)  Overte kompatibilitu DM so skrutkou dodanou s protetickou
komponentou alebo tycou;

3)  Zostavte DM so skusobnou tycou a overte, Ze po spojeni casti
nevznikaju medzery ani pohyby;

4)  Odporuca sa pouzivat kompatibilné nastroje vhodné na uchytenie
skrutky;

5)  Pokracujte v skenovani pomocou desktopového skenera, podla
pokynov vyrobcu.

Ak sa pouziva na transfer pritomny v odtlacku:

1) Skontrolujte, ¢i geometria DM nebola ovplyvnena predchadzajicim
pouZzitim, a overte integritu a ¢istotu spojenia;

2)  Overte kompatibilitu DM s Transferom/Copingom a prislusnou
skrutkou pritomnou v odtlacku;

3)  Zostavte DM s Transferom/Copingom a overte, Ze po spojeni ¢asti
nevznikaju medzery ani pohyby;

4)  Odporuca sa pouzivat kompatibilné nastroje vhodné na uchytenie
skrutky;

5)  Pokracujte v skenovani pomocou desktopového skenera, podla
pokynov vyrobcu.

V zubnej ambulancii:
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Ak sa pouZiva na spojenie pritomné v do¢asnej ndhrade alebo

existujlcej protéze

(Upozornenie: Uspech tohto postupu zavisi od pasivity a presnosti

docasnej nahrady/protézy)

1) Skontrolujte, ¢i geometria DM nebola ovplyvnena predchadzajicim
pouzitim, a overte integritu a Cistotu spojenia;

2)  Overte kompatibilitu DM so skrutkou dodanou s protetickou
komponentou dogasnej nahrady/existujicej protézy;

3)  Zostavte DM s docasnou ndhradou/existujicou protézou a overte,
Ze po spojeni ¢asti nevznikaju medzery ani pohyby;

4)  Odporuca sa pouzivat kompatibilné nastroje vhodné na uchytenie
skrutky;

5)  Pokracujte v extraordlnom skenovani pomocou intraorélneho
skenera;

Poznamka: Rovnaky postup (do bodu 4) je mozné vykonat aj v zubnom

laboratdriu. V tomto pripade pouZzite na skenovanie desktopovy skener.

SCANBODY ONE SHOT
(Zakladny UDI-DI 8053876-01-019NL)

DM su uréené na prenos priestorovej polohy zubného implantatu alebo
MUA z Ustnej dutiny pacienta (digitalny pracovny tok) alebo z
analégového modelu do CAD softvérov na navrhovanie, za i¢elom
naslednej CAD-CAM vyroby protetickych néhrad (skrutkovanych,
cementovanych alebo lepenych), kedZe st sparované s prislusnymi
implantologickymi kniznicami.

Su dostupné vo viacerych variantoch, ktoré su uréené podla:
kompatibility s originalnymi implantatmi, skenovacieho tela a
transmukoznej Casti.

DM su monoblokové: upeviovacia skrutka je integrovana. Vdaka svojim
geometrickym vlastnostiam su obzvlast vhodné na

skenovanie edentularnych alebo ¢iastocne edentularnych oblukov.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

POSTUP POUZITIA:
V zubnom laboratériu (skenovanie fyzického modelu):
1) Priskrutkujte DM na analdg pritomny vo fyzickom modeli

pochadzajicom z analdgového alebo digitalneho pracovného toku;

2)  Po osadeni skontrolujte, ¢i nedochadza k interferencii medzi DM a
¢astami modelu;
V pripade interferencie:
+ odstrérite prebyto¢ny material z modelu, ktory spdsobuje
koliziu;
+ zopakujte osadenie;
3)  Priskrutkujte DM na analdg;
) Povrchova Uprava DM umoziuje jeho skenovanie aj bez pouZitia
opacifikacnych prostriedkov;
5)  Pritomnost kvapalnych alebo pevnych zvyskov a/alebo deforméacif
DM véaZzne ohrozuje kvalitu spracovania;
6)  Vykonajte skenovanie podla pokynov vyrobcu
pouzitého desktopového skenera;
7)  Importujte sken do CAD softvéru a pokracujte v navrhovani
nahrady/nahrad pomocou prislusnej kniznice;
8)  Vysledny navrh moze byt pouzity na vyrobu nahrady zvolenym
materialom a technoldgiou;
9)  Odstrante DM z modelu.

V zubnej ambulancii (intraoralne skenovanie):

Na zabezpecenie maximalnej presnosti skenovania sa dérazne

odporuca priskrutkovat vsetky planované Scanbody a vykonat jedno

spolo¢né skenovanie, pricom sa treba prisne riadit pokynmi vyrobcu
pouzitého skenera.

1) Priskrutkujte DM na implantat;

2)  Dokladne skontrolujte spravne spojenie Scanbody/Implantat/MUA
pomocou:

+ vizualnej kontroly;
+ radiografie (vysoko odporuicana);

3) DM nesmie byt v kontakte so susednymi zubami ani s inymi
Scanbody, aby sa predislo: napatiam, nespravnemu usadeniu,
posunu zubov, netiplnému skenovaniu DM,;

4) Ak nastane:

a) kontakt so zubami: pouzite DM s vhodnym objemom;

5)  Overte, Ze DM neinterferuje s antagonistickym oblikom pocas

okluzélneho zédznamu. V takom pripade DM odstrante;
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6)  Po odstraneni DM vykonajte Cistenie, umyvanie a sterilizaciu podla

pokynov v odseku ,Cistenie, umyvanie a sterilizacia".
UPOZORNENIE: Za vyber spravneho digitadlneho postupu na rieSenie
pripadu zodpoveda klinik.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(Z&kladny UDI-DI: 8053876-01-019NL)

Zdravotnicke pomaocky (ZP) su uréené na prenos priestorovej polohy
viacerych dentalnych implantatov alebo viacjednotkovych abutmentov
(MUA) z Ustnej dutiny pacienta pomocou intraoralneho skenera v
ramci digitadlneho pracovného postupu.

Kazda jednotliva ZP sa mdze pouzivat vyluéne v kombinécii s ostatnymi
komponentmi stipravy SCANLOGIQ a s prislusnym softvérom.

ZP umoziuje CAD navrh a naslednt CAD-CAM vyrobu skrutkovanych
alebo lepenych protetickych nédhrad vdaka kompatibilite s
prislusnymi implantologickymi kniznicami.

Dostupné su v réznych variantoch podla:

Kompatibility s originalnymi implantatovymi systémami,
Tvaru a geometrie skenovacieho telesa.

Kazda ZP je dodéavana s vlastnou fixacnou skrutkou.

Vdaka svojim geometrickym vlastnostiam su tieto pomocky vhodné na
skenovanie bezzubych alebo ¢iasto¢ne bezzubych oblukov.

ZP nie je sterilna: po odstraneni sa musi spracovat podla pokynov
uvedenych v ¢asti ,Cistenie, umyvanie a sterilizacia".

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

POSTUP POUZITIA:
Podrobné informacie o pouziti ndjdete v Navod na pouzitie sipravy
SCANLOGIQ.

AR
W

GEMINI-LINJE — KLASSTILLBEHOR I-ENHETER

ALLMANT

Alla produkter som presenteras i detta dokument ar medicintekniska
produkter (MP) avsedda att anvandas inom ramen for ett protetiskt
restaureringsprojekt.

MP finns i flera varianter beroende pa typ, inklusive: kompatibilitet med
originalimplantat, diameter, scankropp, transmukosal del, gdngning,
stigning.

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

MP &r férformade, icke-sterila, flergangs.

KONTRAINDIKATIONER:

Vid kontakt med patienten far produkterna inte anvéndas vid allergier
eller overkanslighet mot de material som ingar i enheterna.

Kontrollera kompatibiliteten mellan MP och eventuella andra protetiska
material som redan finns i munhalan.

MALGRUPP — ANVANDARE

Anvandningen av MP &r begréansad till tandtekniker och legitimerade
tandlékare med relevant utbildning och behdrighet att utéva yrket i
godkénda miljoer.

MALGRUPP — PATIENTER:

MP &r avsedda att anvandas i protetiska projekt for patienter med ett
eller flera dentala implantat.

BEARBETNINGSBEGRANSNING:

MP far inte modifieras.

KOMPATIBILITET: implantat, protetiska komponenter och instrument
Innan anvandning, kontrollera information om kompatibilitet fér MP.
Protetiska instrument: MP ska anvandas tillsammans med lampliga och
kompatibla protetiska instrument (skruvmejslar, momentnycklar etc.).
New Ancorvis tillverkar instrument som ar kompatibla med sina egna
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MP: se webbplatsen https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en for att
kontrollera kompatibilitetsspecifikationer.

OBS: Protetiska instrument som anvands i klinik maste steriliseras fore
anvandning enligt tillverkarens anvisningar. Anvand inte skadade eller
inkompatibla instrument.

RENGORING, TVATT OCH STERILISERING

MP levereras rengjorda och tvattade enligt ett validerat protokoll fran
New Ancorvis. MP ar icke-sterila: korrekt rengoring, desinfektion och
sterilisering fore eventuell intraoral anvandning &r avgorande for att
minska risken for patienten samt for att forebygga infektioner och lokala
inflammationer som kan dventyra den biologiska integriteten hos
periimplantéra vavnader.

| tandtekniskt laboratorium:

Under arbetsmoment i laboratoriet kan MP rengéras efter behov utan
krav pa desinfektion och/eller sterilisering.

MP fran New Ancorvis kan desinficeras med kallmetod.

| tandlakarklinik:

Vid intraoral anvandning av enskild MP (t.ex. vid provning), folj
nedanstaende procedur:

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

« Innan sterilisering ska MP tas ur originalfrpackningen och packas i
pasar som ar kompatibla med den beskrivna steriliseringsmetoden.

+ Pasarna ska forseglas med en validerad metod av anvéndaren.

« Varje forpackad pase ska placeras i autoklav med méattad vattenanga
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.

Ateranvéndning Och Férsiktighetsatgérder Vid Ateranvandning
Observera: MP levereras icke-sterila och maste fore varje anvandning pa
patient rengéras, desinficeras och steriliseras enligt nedanstaende
anvisningar.

Detta protokoll &r validerat enbart for MP tillverkade av New Ancorvis.
For att sékerstalla processens effektivitet rekommenderas att dessa MP
behandlas separat fran MP fran andra tillverkare, med olika material,
dimensioner, former och anvéandningsomraden.

+ Funktionskontroll: Innan du paborjar nedanstaende procedur,
kontrollera MP:s skick: om de visar tecken pa slitage och/eller skador
ska de kasseras.

+ Fortvatt: Fore varje anvandning ska MP sénkas ned i en [6sning av
ljummet vatten (<40 °C) och rengorings-/desinfektionsmedel (t.ex.
Bactizyme) i 10—15 minuter. Ta upp MP och borsta dem noggrant med
en mjuk nylonborste under rinnande vatten for att avidgsna organiska
rester. Folj tillverkarens instruktioner fér korrekt dosering och utspadning
av rengdringsmedlet. Fokusera sarskilt pa spér, haligheter och géangor,
anvand vid behov sma borstar for att na svaratkomliga omraden.
Kontrollera MP visuellt efter proceduren: upprepa vid behov tills alla
rester ar borta.

+ Ultraljudsrengéring/desinfektion: De rengjorda MP ska placeras i ett
ultraljudsbad eller desinfektor och genomga en cykel pa minst 10
minuter vid 40 °C, med ett enzymatiskt och/eller kvaternart
ammoniumbaserat rengdrings-/desinfektionsmedel (t.ex. Bactizyme)
enligt tillverkarens rekommenderade utsp&dning. Undvik klorbaserade
|6sningar (t.ex. saltlosning). Skolj i minst 1 minut under rinnande vatten
och torka med tryckluft eller luddfri duk.

+ Forpackning: Forpacka MP i pasar som ar kompatibla med den
beskrivna steriliseringscykeln.

« Sterilisering: Sterilisera i autoklav med méttad vattenanga vid 134 °C i
minst 5 minuter.

+ FOrvaring: De steriliserade pasarna ska forvaras péa en sval, torr plats,
skyddade fran varme, ljus och damm. Oppna férpackningen endast vid
anvandning.

+ Antal anvéandningar: MP &r validerade for flera cykler, beroende pa
slitage. Efter detta ska de kasseras (en cykel omfattar anvandning,
fortvatt, ultraljudsrengoring/desinfektion och sterilisering). Om MP visar
tecken pa skada eller slitage fére denna grans, ska de dnda kasseras.

VARNINGAR

+ MP far ALDRIG modifieras pa nagot sétt.

+ Det atdragningsmoment (torque) som ska tillampas pa skruvar (om
tillampligt) anges pa MP:s etikett. Felaktigt atdragningsmoment kan
paverka de mekaniska komponenternas struktur, anslutningens stabilitet
och tatning.
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FORSIKTIGHETSATGARDER:

+ Anvand inte MP utanfor deras avsedda anvandningsomrade.

+ Kontrollera MP:s integritet fére varje anvandning: vid avvikelser,
deformationer, slitage eller skador ska de kasseras.

+ Vid kliniska procedurer (om tillampligt), var uppmarksam pa MP:s sma
dimensioner: undvik att patienten svaljer dem.

OBS: Den enda varmebehandling som MP far utséttas for &r sterilisering.
FORVARING:

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

AVFALLSHANTERING:

MP ska kasseras i enlighet med gallande lagstiftning. Om de har
anvants, ska de kasseras som biologiskt kontaminerat avfall enligt
gallande foreskrifter.

GARANTI:
New Ancorvis lamnar 2 ars garanti fran inkdpsdatum.

ANSVARSFRISKRIVNING:

Komponenter i Gemini-Linjen tillverkade av New Ancorvis ska anvandas
av kvalificerad personal med kunskap om implantat- och
protetikprotokoll samt férmaga att identifiera eventuella defekter. New
Ancorvis fransager sig allt ansvar for direkta och/eller indirekta skador
som uppstar till foljd av anvandarfel, modifiering av produkterna utanfor
angivna granser, felaktig anvandning och/eller felaktig forvaring och
hantering.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD:

Om ett allvarligt tillbud intraffar vid eller i samband med anvandning av
produkterna, ska detta rapporteras till behdrig myndighet i det land dar
handelsen intraffade samt till tillverkaren NEW ANCORVIS srl pa féljande
adress: qualita@newancorvis.eu, med angivande av produktkod och
batchnummer.

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

BESKRIVNING AV ENHET OCH VARIANTER — SPECIFIKA
BRUKSANVISNINGAR

SKRUVAR
(Grundidggande UDI-DI 8053876-01-020N5)

MP &r avsedda att anvandas inom ett protetiskt restaureringsprojekt for
att fixera klass I-enheter.

MATERIAL:
TI-VARIANT: TibAl4V-ELI
AISI-VARIANT: AISI 303

ANVANDNINGSPROCEDUR:

Anvandning sker genom &tdragning med hjalp av dedikerade instrument,
med respekt for det dtdragningsmoment (torque) som anges pa
etiketten.

TRANSFER
(Grundiggande UDI-DI 8053876-01-018NJ)

MP &r avsedda att anslutas till implantatet for att mojliggéra
avtryckstagning med traditionell metod.

MATERIAL:

TI-VARIANT: Ti6Al4V-ELI

AISI-VARIANT: AISI 303

ANVANDNINGSPROCEDUR:

Anslut MP till implantatet med den medféljande skruven for att ta
avtryck.

V4 PICK UP
(Grundlaggande UDI-DI 8053876-01-018NJ)

MP &r avsedda att 6verfora den rumsliga positionen for ett dentalt
implantat eller en MUA fran patientens munhala (analogt arbetsfléde) till
en analog modell. MP fungerar endast nar de appliceras pa den koronala
delen av V4 Ti Base.
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Applicering sker genom att MP skruvas fast pa en intakt och icke-
modifierad V4 Ti Base innan avtryck tas.

MP ar uteslutande kompatibel med V4 Ti Base.

Det ar anvandarens (tandlékarens eller tandteknikerns) ansvar att vélja
en V4 Ti Base som &r kompatibel med implantat, protetiska
komponenter och instrument fran andra tillverkare.

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

MATERIAL:
TiBAI4V-ELI

ANVANDNINGSPROCEDUR:

| tandldkarklinik (analogt avtryck):

1)  Sterilisera enligt avsnittet "Rengdring, tvatt och sterilisering”;

2)  MP far endast anvandas pa en intakt och icke-modifierad V4 Ti
Base. Viktigt: Restaureringens slutkvalitet &ventyras helt om denna
instruktion inte foljs;

3)  Kontrollera noggrant att V4 Ti Base ar korrekt ansluten till
implantatet/MUA i munhalan innan V4 PICK UP skruvas fast
(rontgen rekommenderas starkt);

4)  Skruva fast MP pa V4 Ti Base som redan &r ansluten till
implantatet i munhalan. Sakerstall att skruvningen ar helt i botten
med hjalp av tillbehoret V4 BLOCKER,;

5)  MP farinte vara i kontakt med intilliggande tander eller andra V4
PICK UP-enheter for att undvika spénningar, felaktig placering,
tandforskjutning eller ofullstéandig skanning av MP;

6)  Taavtryck med open tray-teknik med det material som klinikern
anser mest lampligt;

7)  Nar MP atervander till laboratoriet efter anvandning, folj
instruktionerna i avsnittet "Rengoring, tvatt och sterilisering”;

OBS: Det ar klinikerns ansvar att:

® vilja ratt klinisk procedur for att I6sa fallet;
® sikerstalla korrekt rengéring och desinfektion av avtrycket;

® forvara och hantera avtrycket korrekt innan det skickas till laboratoriet.

| tandtekniskt laboratorium (framstélining av analog modell):

1)  Det &r tandteknikerns ansvar att folja korrekta procedurer for
framstéllning av den fysiska modellen.

2)  Efter framstallning, folj instruktionerna i avsnittet "Rengoring, tvatt
— | laboratorium”.

GIPSANALOGER
(Grundlaggande UDI-DI 8053876-01-017NG)

MP &r replikor av implantatet som finns hos patienten och som, nar de
ansluts till en transfer/coping i ett analogt avtryck, méjliggdr
framstélining av en arbetsmodell i gips eller resin for tillverkning av
protetiska restaureringar pa implantat.

MATERIAL:
TI-VARIANT: Ti6AI4V-ELI
AISI-VARIANT: AlISI 303

ANVANDNINGSPROCEDUR:

| tandtekniskt laboratorium:

1) Kontrollera att MP &ar rena (fria fran rester fran tidigare
anvandning), samt att anslutningen &r intakt och ren;

2)  Kontrollera att sammanséattningen med transfer/coping ar exakt
och att det inte finns nagra glapp eller rérelser nar delarna ar
monterade;

3)  Fortsétt med framstallningen av den fysiska modellen med det
valda materialet;

4)  Folj tillverkarens instruktioner fér det valda materialet innan du gar
vidare till nésta steg.

DIGITALA ANALOGER
(Grundlaggande UDI-DI 8053876-01-017NG)

MP &r replikor av implantatet som finns hos patienten och som, nar de
monteras i en prototypskapad modell (baserad pa en digital skanningsfil)
och med anvandning av dedikerade bibliotek, m&jliggdr framstallning av
en arbetsmodell i ett digitalt arbetsfldde for tillverkning av protetiska
restaureringar pa implantat.
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MATERIAL:
AISI-VARIANT: AISI 303

ANVANDNINGSPROCEDUR:

| tandtekniskt laboratorium:

1) Kontrollera att MP:s geometriska form inte har férandrats pa grund
av tidigare anvandning, samt att anslutningen &r intakt och ren;

2)  Montera den digitala analogen i den prototypskapade modellen
och kontrollera att den sitter korrekt i det utskrivna satet. Anvand
kompatibla och lampliga verktyg for att fasta skruven;

3)  Fast MP fran undersidan av den prototypskapade modellen med
den medfdljande skruven.

SCANBODY V4 SCAN MARKER
(Grundidggande UDI-DI 8053876-01-019NL)

MP &r avsedda att 6verfora den rumsliga positionen for ett dentalt
implantat eller en MUA fran patientens munhala (digitalt arbetsfléde)
eller fran en analog modell till CAD-designprogramvara for efterfoljande
CAD-CAM-framstélining av skruvade, cementerade eller limmade
protetiska restaureringar, i kombination med motsvarande
implantatbibliotek.

Applicering sker genom tryckpassning pa den koronala delen av en intakt
och icke-modifierad V4 Ti Base innan skanning pabdrjas.

Det ar anvandarens (tandlékarens eller tandteknikerns) ansvar att vélja
en V4 Ti Base som ar kompatibel med implantat, protetiska
komponenter och instrument fran andra tillverkare.

Innan anvandning ska information om enheternas kompatibilitet
kontrolleras.

MATERIAL:
PEEK

ANVANDNINGSPROCEDUR:

| tandtekniskt laboratorium (skanning av fysisk modell):

1) MP far endast anvandas pa en intakt, icke férkortad och icke
modifierad V4 Ti Base. VIKTIGT: Restaureringens slutkvalitet
dventyras helt om denna instruktion inte f&ljs.

2)  Tryckpassa MP pa V4 Ti Base som redan ar fastskruvad pa den
fysiska modellen fran ett analogt eller digitalt arbetsflode;

3)  MP:s material mojliggor skanning utan anvandning av
opacifieringsmedel;

4)  Forekomsten av vatskerester, fasta partiklar och/eller
deformationer pa MP forsamrar allvarligt arbetskvaliteten: ol
instruktionerna i avsnittet "Rengdring, tvatt — | laboratorium”;

5)  Utfér skanningen enligt tillverkarens instruktioner for den anvéanda
bords-skannern;

6)  Importera skanningen i CAD-programvaran och fortsatt med
designen av restaureringen med hjalp av det dedikerade
biblioteket;

7)  Den resulterande designen kan anvandas fér framstéllning av
restaureringen med valt material och produktionsteknik;

8)  Tabort MP fran V4 Ti Base och folj instruktionerna i avsnittet
"Rengdring, tvatt — | laboratorium”.

I tand|&karklinik (intraoral skanning):

Vid restaureringar pa flera implantat rekommenderas starkt att alla V4

Scan Marker ansluts till respektive V4 Ti Base och att en enda skanning

utfors, enligt tillverkarens instruktioner fér den anvénda intraorala

skannern, med undantag for det som anges i punkt 6b.

1)  Sterilisera enligt avsnittet "Rengéring, tvatt och sterilisering”;

2)  MP far endast anvéandas pa en intakt, icke forkortad och icke
modifierad V4 Ti Base. VIKTIGT: Restaureringens slutkvalitet
dventyras helt om denna instruktion inte f&ljs;

3)  Kontrollera noggrant att V4 Ti Base ar korrekt ansluten till
implantatet/MUA i munhélan innan V4 Scan Marker ansluts
(rontgen rekommenderas starkt);

4)  Tryckpassa MP pa V4 Ti Base som redan &r fastskruvad pa
implantatet i munhélan;

5)  MP farinte vara i kontakt med intilliggande téander eller andra V4
Scan Marker for att undvika: spanningar, felaktig placering,
tandforskjutning, ofullstandig skanning av MP;

6)  Om foljande intraffar:

a) kontakt med tander: anvand inte MP;

b) kontakt med andra V4 Scan Marker: det ar mgjligt att skanna
varje MP individuellt enligt tillverkarens instruktioner for den
anvanda intraorala skannern;
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7)  Kontrollera att MP inte orsakar interferens med den antagonistiska
bagen vid ocklusionsregistrering. Om sé ar fallet, ta bort MP;

8)  Nar MP har tagits bort, fortsdtt med rengdring, tvatt och
sterilisering enligt instruktionerna i avsnittet "Rengdring, tvatt och
sterilisering”.

OBS: Det &r klinikerns ansvar att valja ratt digital procedur for att I6sa det

aktuella fallet.

SCANBODY
(Grundiggande UDI-DI 8053876-01-019NL)

MP &r avsedda att overfora den rumsliga positionen for ett dentalt
implantat eller en MUA fran patientens munhala (digitalt

arbetsflode) (med undantag for Scanbody Mod. SQ) eller fran en analog
modell till CAD-designprogramvara for efterfljande CAD-CAM-
framstéllning av skruvade, cementerade eller limmade protetiska
restaureringar, i kombination med motsvarande implantatbibliotek.
Applicering sker genom atdragning pa implantatet eller MUA fére
skanning.

MATERIAL:
TiGAI4V-ELI

ANVANDNINGSPROCEDUR:

| tandtekniskt laboratorium (skanning av fysisk modell):

1) Skruva fast MP pa analogen i den fysiska modellen fran ett analogt
eller digitalt arbetsflode;

2)  Kontrollera efter placering att det inte finns nagra interferenser
mellan MP och modellens delar;

Om interferens forekommer:
avlagsna overflodigt material fran modellen som orsakar
interferensen;
upprepa placeringen;

3)  Skruva fast MP pa analogen med den medféljande skruven;

4)  MP:s yta mojliggor skanning utan anvandning av
opacifieringsmedel;

5)  Forekomst av vatskerester, fasta partiklar och/eller deformationer
pa MP forsamrar allvarligt arbetskvaliteten;

6)  Utfor skanningen enligt tillverkarens instruktioner fér den anvénda
bords-skannern;

7)  Importera skanningen i CAD-programvaran och fortsatt med
designen av restaureringen med hjalp av det dedikerade
biblioteket;

8)  Denresulterande designen kan anvéndas for framstéllning av
restaureringen med valt material och produktionsteknik;

9)  Tabort MP fran modellen.

I tandl&karklinik (intraoral skanning) — (exklusive Scanbody Mod. SQ):
Vid restaureringar pa flera implantat rekommenderas starkt att alla
planerade Scanbody skruvas fast for att méjliggéra en enda skanning,
enligt tillverkarens instruktioner for den anvanda intraorala skannern,
med undantag fér det som anges i punkt 4b.

1) Skruva fast MP pa implantatet med den medféljande skruven;

2)  Kontrollera noggrant anslutningen mellan
Scanbody/Implantat/MUA genom:

visuell inspektion;
rontgen (starkt rekommenderat);

3)  MP farinte vara i kontakt med intilliggande tander eller andra
Scanbody for att undvika spéanningar, felaktig placering,
tandforskjutning eller ofullstéandig skanning;

4)  Om féljande intraffar:

a) kontakt med ténder: anvand en MP med lamplig volym;

b) kontakt med andra Scanbody: det &r mgjligt att skanna varje MP
individuellt enligt tillverkarens instruktioner fér den anvéanda
intraorala skannern;

5)  Kontrollera att MP inte orsakar interferens med den antagonistiska
bagen vid ocklusionsregistrering. Om sa &r fallet, ta bort MP;

6)  N&r MP har tagits bort, fortsatt med rengéring, tvatt och
sterilisering enligt instruktionerna i avsnittet "Rengdring, tvatt och
sterilisering”.

OBS: Det &r klinikerns ansvar att valja ratt digital procedur for att I16sa det

aktuella fallet.

SCANBODY SCAN REPLY
(Grundidggande UDI-DI 8053876-01-019NL)

Scanbody Scan Reply &r avsedda att:
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1) skruvas fast pa anslutningen av en V4 Ti Base placerad i en
testbar;

2)  skruvas fast pa en transfer i ett avtryck;

3)  skruvas fast pa en motsvarande frast anslutning.

MATERIAL:

Ti6AI4V-ELI

ANVANDNINGSPROCEDUR:

| tandtekniskt laboratorium:

Vid anvandning med testbar:

1) Kontrollera att MP:s geometriska form inte har férandrats pa grund
av tidigare anvandning, samt att anslutningen &r intakt och ren;

2)  Kontrollera att MP &r kompatibel med skruven som medféljer den
protetiska komponenten eller baren;

3)  Montera MP pa testbaren och kontrollera att det inte finns nagra
glapp eller rorelser nér delarna &r anslutna;

4)  Anvand kompatibla och lampliga verktyg for att fasta skruven;

5)  Utfér skanningen med en bords-skanner enligt tillverkarens
instruktioner.

Vid anvéndning pé transfer i avtryck:

1) Kontrollera att MP:s geometriska form inte har férandrats pa grund
av tidigare anvandning, samt att anslutningen ar intakt och ren;

2)  Kontrollera att MP &r kompatibel med transfer/coping och
tillhérande skruv i avtrycket;

3)  Montera MP pa transfer/coping och kontrollera att det inte finns

nagra glapp eller rorelser nar delarna ar anslutna;

Anvand kompatibla och lampliga verktyg for att fasta skruven;

Utfor skanningen med en bords-skanner enligt tillverkarens

instruktioner.

oL

I tandlakarklinik:

Vid anvéndning pé en anslutning i en temporar restaurering eller

befintlig protes

(Observera: Framgangen med denna procedur beror pa passivitet och

noggrannhet hos den temporara restaureringen eller befintliga protesen)

1) Kontrollera att MP:s geometriska form inte har férandrats pa grund
av tidigare anvandning, samt att anslutningen ar intakt och ren;

2)  Kontrollera att MP &r kompatibel med skruven som medféljer den
protetiska komponenten i den temporéra restaureringen eller
befintliga protesen;

3)  Montera MP pa den temporara restaureringen eller befintliga
protesen och kontrollera att det inte finns nagra glapp eller rérelser
nar delarna ar anslutna;

4)  Anvand kompatibla och lampliga verktyg for att fasta skruven;

5)  Utfér extraoral skanning med en intraoral skanner.

Not: Samma procedur (upp till punkt 4) kan dven utforas i tandtekniskt

laboratorium. | detta fall ska skanningen utforas med en bords-skanner.

SCANBODY ONE SHOT
(Grundidggande UDI-DI 8053876-01-019NL)

MP &r avsedda att 6verfora den rumsliga positionen for ett dentalt
implantat eller en MUA fran patientens munhala (digitalt arbetsfléde)
eller fran en analog modell till CAD-designprogramvara for att mojliggéra
design och efterféljande CAD-CAM-framstélining av skruvade,
cementerade eller limmade protetiska restaureringar, i kombination med
motsvarande implantatbibliotek.

Finns i flera varianter beroende pa: kompatibilitet med originalimplantat,
scankropp och transmukosal del.

MP &r monoblock: fastskruven &r integrerad. Tack vare sina geometriska
egenskaper ar MP sérskilt lampade for skanning av tandlGsa eller delvis
tandldsa kakar.

MATERIAL:
Ti6AI4V-ELI

ANVANDNINGSPROCEDUR:

| tandtekniskt laboratorium (skanning av fysisk modell):

1) Skruva fast MP pa analogen i den fysiska modellen fran ett analogt
eller digitalt arbetsfléde;

2)  Kontrollera efter placering att det inte finns nagra interferenser
mellan MP och modellens delar;
Om interferens forekommer:

Rev. 12/09/2025

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



NEW C E

ANCORVIS 0425

avlagsna overflodigt material fran modellen som orsakar
interferensen;
upprepa placeringen;

Skruva fast MP pa analogen;

4)  MP:s yta mojliggor skanning utan anvandning av
opacifieringsmedel;

5)  Forekomst av vatskerester, fasta partiklar och/eller deformationer
pa MP forsamrar allvarligt arbetskvaliteten;

6)  Utfor skanningen enligt tillverkarens instruktioner fér den anvénda
bords-skannern;

7)  Importera skanningen i CAD-programvaran och fortsatt med
designen av restaureringen med hjélp av det dedikerade
biblioteket;

8)  Denresulterande designen kan anvéndas for framstéllning av
restaureringen med valt material och produktionsteknik;

9)  Tabort MP fran modellen.

| tandl&karklinik (intraoral skanning):

For att sékerstalla hdgsta noggrannhet i slutskanningen rekommenderas

starkt att alla planerade Scanbody skruvas fast och att en enda skanning

utfors, enligt tillverkarens instruktioner fér den anvénda intraorala
skannern.

1) Skruva fast MP pa implantatet;

2)  Kontrollera noggrant anslutningen mellan
Scanbody/Implantat/MUA genom:

visuell inspektion;
rontgen (starkt rekommenderat);

3)  MP farinte varai kontakt med intilliggande tander eller andra
Scanbody for att undvika: spanningar, felaktig placering,
tandforskjutning eller ofullstéandig skanning;

4)  Om féljande intraffar:

a) kontakt med téander: anvand en MP med lamplig volym;

5)  Kontrollera att MP inte orsakar interferens med den antagonistiska
bagen vid ocklusionsregistrering. Om sa &r fallet, ta bort MP;

6)  N&r MP har tagits bort, fortsatt enligt instruktionerna i avsnittet
"Rengoring, tvatt och sterilisering”.

OBS: Det &r klinikerns ansvar att valja ratt digital procedur for att I6sa det

aktuella fallet.

SCANBODY SCAN FLAG IQ
(Grundldggande UDI-DI: 8053876-01-019NL)

Medicintekniska produkter (MD) ar avsedda att Gverféra den rumsliga
positionen for flera dentala implantat eller multi-unit-abutments (MUA)
fran patientens munhala med hjélp av en intraoral skanner inom

ett digitalt arbetsflode.

Varje enskild MD far anvandas uteslutande i kombination med 6vriga
komponenter i SCANLOGIQ-kitet och tillhérande programvara.

MD m&jliggor CAD-design och efterféljande CAD-CAM-tillverkning av
skruvretinerade eller cementerade protetiska konstruktioner tack vare
kompatibilitet med motsvarande implantatbibliotek.

Finns i flera varianter beroende pé:

Kompatibilitet med originalimplantatsystem,

Form och geometri pa scankroppen.

Varje MD levereras med en dedikerad fixeringsskruv.

Tack vare sina geometriska egenskaper &r enheterna lampliga for
skanning av edentuldsa eller partiellt edentulosa kakar.

MD ar inte steril: efter aviagsnande ska den hanteras enligt
instruktionerna i avsnittet "Rengdring, tvatt och sterilisering”.

MATERIAL:
TiBAI4V-ELI

ANVANDNINGSPROCEDUR:
For anvandningsinstruktioner, se Bruksanvisning for SCANLOGIQ-kitet.
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