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INDICAZIONI D’USO

Lo strumentario protesico Linea Gemini & costituito da una serie di
strumenti manuali, classificati come dispositivi medici di classe I,
senza funzione di misura, riutilizzabili, non sterili.

DESCRIZIONE DEI DISPOSITIVI E SPECIFICHE TECNICHE

La Linea comprende:

- strumenti non sterili e sterilizzabili, destinati all’uso nella cavita
orale, fino alla faringe, per un tempo entro i 60 minuti destinati a
serrare/svitare viti protesiche e a posizionare/estrarre compo-
nenti protesiche.

| dispositivi sono realizzati in materiali idonei alle singole destina-
zioni d’uso al fine di sopportare le sollecitazioni alle quali sono sot-
toposti:
- Strumenti invasivi:
- AISI 303: V4 Blocker, Posizionatore MUA, Posizionatore Analoghi;
- AISI 420MOD - AISI 303: Adattatori per chiavi dinamometriche;
- AISI 420 MOD: Driver per chiave dinamometrica, Driver di serrag-
gio manuali, Driver di serraggio Convertitori MUA, Estrattore Sly
System, Attivatore Sly System.

- Strumenti non invasivi:
- Delrin e AISI 303: V4 Regolo;
- Resina: Angle Tester.

Ulteriori dettagli tecnici sono disponibili sui cataloghi New Ancorvis
o consultabili sul sito www.newancorvis.eu

CONTROINDICAZIONI
» Non utilizzare i dispositivi al di fuori della loro destinazione d’uso;

» Non utilizzare su pazienti allergici o intolleranti al materiale co-
stituente il DM.

MODALITA DI UTILIZZO E AVVERTENZE

« Prima di ogni utilizzo verificare Uintegrita dei dispositivi: qualora
presentino parti distaccate, ossidate, fratture, rotture o segni di
usura, non utilizzare;

Prima dell’uso verificare le informazioni in merito alla compatibi-
lita dei dispositivi. La responsabilita di verificare la compatibilita
dei dispositivi con la componentistica protesica e/o implantare di
altre case, € in carico all’utilizzatore (Odontoiatra o Odontotecni-
co a seconda dei casi);

L’uso e la manipolazione dei dispositivi e riservata a Odontotecni-
ci e a Medici Odontoiatri regolarmente formati e abilitati alla pro-
fessione nei luoghi preposti a tali attivita;

Per il serraggio delle componenti protesiche & indispensabile atte-
nersi al torque suggerito dai rispettivi produttori della componen-
tistica: Torque di serraggio inadeguati possono compromettere la
struttura meccanica dei componenti coinvolti e/o compromettere
la stabilita della connessione;

La scala di misura presente su alcuni degli strumenti & puramente
indicativa.

PULIZIA, LAVAGGIO E STERILIZZAZIONE

Attenzione: i DM sono forniti non sterili e prima di ogni loro utilizzo
devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati come descritto di se-
guito.

Il protocollo descritto di seguito € validato per i soli DM prodotti da
New Ancorvis. Al fine di garantire ’efficacia del processo, si racco-
manda 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 prodotto.

 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.
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Attenersi alle Istruzioni del fabbricante del detergente per deter-
minarne la quantita e/o diluizione del prodotto. Nello spazzolare,
soffermarsi in particolare sulle scanalature, fori e filettature, aiu-
tandosi, se necessario, con appositi scovolini per raggiungere le
parti piu 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 descrit-
to, vanno inseriti in vasca ad ultrasuoni o disinfettore e sottoposti
ad un ciclo di almeno 10 minuti a 40 °C, utilizzando un detergen-
te/disinfettante a base enzimatica e/o di Sali di ammonio quater-
nario (tipo Bactizyme) nella diluizione suggerita dal fabbricante
del prodotto. Evitare ’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 luo-
go 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, dipen-
dentemente dal loro stato di usura, al termine dei quali devono
essere smaltiti (per ciclo si intende utilizzo, prelavaggio, deter-
sione/disinfezione in ultrasuoni e sterilizzazione). Qualora i DM
presentassero danneggiamenti o segni di usura prima di questo
limite, devono essere comunque smaltiti.

SMALTIMENTO

| dispositivi, devono essere smaltiti in conformita con le normative
vigenti in materia: se usati devono essere smaltiti secondo le nor-
mative vigenti in materia di rifiuti biologicamente contaminati.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

Lo strumentario protesico Linea Gemini deve essere usato da perso-
nale specializzato che conosca i protocolli clinici di utilizzo e sia
in grado di riconoscere eventuali difettosita o segni di usura dei di-
spositivi.

New Ancorvis declina qualsiasi responsabilita relativa a danni diret-
ti e/o indiretti derivanti da imperizia dell’utilizzatore, da eventua-
li modifiche apportate dall’utilizzatore alla forma originaria dei di-
spositivi, al loro utilizzo improprio e/o a errata conservazione e
trattamento.

AVVISO RELATIVO AGLI INCIDENTI GRAVI

Qualora, durante ’utilizzo dei dispositivi o nell’ambito del loro uti-
lizzo, si dovesse verificare un grave incidente, il paziente e/o utiliz-
zatore dovra segnalarlo all’Autorita competente del paese nel qua-
le si e verificato 'evento e al Fabbricante NEW ANCORVIS srl al
seguente indirizzo info@newancorvis.eu, precisando codice e lotto
del prodotto coinvolto.
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YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

MpoTe3HuTe MHCTPYMEHTU OT cepuAaTa Gemini ce CbCTOAT OT Habop
PBYHU UHCTPYMEHTU, KnacudULMpaHU KaTo MeSULMHCKU 3L enns
oT Knac |, 6e3 dyHKUMA 3a M3MepBaHe, 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba,
HECTEPU/IHM.

OMUCAHUE HA USAETUATA U TEXHUYECKU CNELUOUKALIMA

JIMHMATa BK/IKOYBA:

HECTEPUSIHU W MOA/NENKALM HA CTEPUIM3aLMA  MHCTPYMEHTH,
npeaHasHavyeHu 3a ynoTpeba B yCTHaTa KyxvHa A0 dapuHKCa 3a
nepuog Ao 60 MMHYTH, NpegHa3Ha4YeHM 3a 3aTAraHe/oTBMBaHE Ha
NpOTE3HM BMHTOBE M 3a MO3ULMOHMPAHE/U3BaXKAaHE HA NMPOTE3HM
KOMIMOHEHTMU.

YcTpoicTBata ca M3paboTeHM OT MmaTepuanu, MoAXOAAWM 3a
MHAMBMAYaNHa ynoTpeba, 3a Aa M34bp}KaT Ha HaToBapBaHMUATA, Ha
KOMTO Cca NOAJ/I0XKEHM:
- IHBa3WBHM MHCTPYMEHTH:
- AISI 303: V4 6nokep, nosuumoHatop MUA, nosuumoHaTop Ha
aHanosu;
- AISI 420MOD - AISI 303: Apgantepu 3a AMHAMOMETPUYHU KJIHOUOBE;
- AISI 420 MOD: Bogaum 3a AMHAaMOMETPUYHM K/IHOHOBE, BOJauM 3a
pPbyHO 3aTAraHe, KoHBepTopu MUA, ekctpaktop Sly System,
akTuBartop Sly System.
- HenHBa3nBHM MHCTPYMEHTH:
- Delrin u AISI 303: V4 nnaHKa;
- CMona: brnios TecTep.
JonbAHUTENHA TeXHMYeCcKa MHMOPMaLMa MoXKeTe Ja OTKpueTe
B KartasnosuTe Ha New Ancorvis MaM KaTto noceTute CTpaHMua
www.newancorvis.eu

NMPOTUBOMOKA3AHHKA
« He 13non3BaiTe NpoAyKTUTE M3BBH NpeaBuaeHaTa MM yrnoTpe6ba;

« He u3nonssaunre npn nauneHTn, KoOMUTo Ca aJieprm4Hn Uam mnmat
HEMOHOCHMMOCT KbM MaTepmnana, OoT KOMTO € m3rpageHo MM.

HAYMH HA YNOTPEBA U MPEAYNPEXAEHMA

o Mpeau BcAka ynoTpe6a MpoBepsiBaTe LE0OCTTa Ha M3genusaTa:
aKo MMa OTAE/IEeHU, OKMC/IEHMU YaCTM, CYYMBaHMSA, CMYKBaHWUSA MM
Npu3HaLM Ha M3HOCBAHE, HE I'1 M3M0/3BaMTE;

Mpeau ynotpeba npoBepeTe MHbOPMaUMATA 3a CbBMECTUMOCTTA
Ha u3genmata. OTroBOpHOCTTa 3a MPOBEpPKa Ha CbBMECTUMMOCTTA
Ha NPOAYKTUTE C MPOTE3HUTE KOMMOHEHTU WM/WAM UMMIAHTM Ha
ApYyry Mpou3BOAMTENM, € Ha noTpebuTtens (3bbonekap MM
3b60TEXHMK, Criope cayyas);

yn0Tpe6aTa M MaHuMNy/laumMATa Ha M3[e/IMATa € 3ala3eHa 3a
3bOOTEXHUUM MU NIeKapu no JdeHTa/lHa MeauunHa, KOUTO Ca
npaBHUJIHO 06y‘-IEHl/I n KBaﬂMCbMLIMpaHM 3a YynpaxHABaHE Ha
I'IpOdJECl/IFITa Ha MecCTaTa, npeJjHa3Ha4YeHM 3a Te3n AeﬁHOCTM;

3a 3aTAraHeTo Ha MPOTE3HWMTE KOMMOHEHTM € OT CblEeCTBEHO
3HauYeHMe J1a Ce CnasBa BbPTALMA MOMEHT, KOMTO € npenopbyaH
OT  CbOTBETHMTE  MPOM3BOAMUTE/IN Ha  KOMMOHEHTUTE:
HenozaxoAawmTe MOMEHTM Ha 3aTAraHe morat Jja KomnpomeTmpar
MeXaHM4YHaTa CTPYKTypa Ha Y4YacTBAWMTE KOMIMOHEHTU W/MaM
CTabUNHOCTTa Ha BPb3KaTa;

CKanata Ha M3MEpBaHe Ha HAKOM OT MHCTPYMEHTUTE € Camo
npv“mepHa.

MOYNUCTBAHE, USMUBAHE U CTEPU/IU3ALIUA

BHMMaHMe: MeMUMHCKUTE U3[eNnA Ce [OCTaBAT HECTEPUSTHU M
npeau BCAKa ynotpeba TpsA6Ba Aa ce MoumcTAT, Ae3nHdeKumpar U
CTEpPUIM3MPAT KaKTO € OMMCAaHO MO-HaTaTbK.

OnmcaHUAT No-HaTaTbK MPOTOKO/ € YTBbPAEH Camo 3a MEAMLIMHCKUTE
m3genus, npoussegeHn oT New Ancorvis. 3a fJa ce rapaHTmpa
edeKTUBHOCTTa Ha npoueca, ce Npenopbysa Aa ce Te3n MeAMLMHCKU
u3genma Aa ce obpaboTtsBaTt, 6e3 Ja ce cMecBaT C MeAMUMHCKM
M3JeNnA Ha ApYru NpousBoAMTEeNN, OT APYrU maTtepuanu, C Apyru
pasmepu, hOpMM M NpeJHa3HavYeHHe.

CEPUA GEMINI
MPOTE3HU MHCTPYMEHTM 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA
MeanumHcku Mpoaykt Knac | BG

o OYHKLUMOHA/IHU NPOBEPKM: NMpeaM a U3BbpLUMTE onMcaHaTa no-
JOJly npouesypa, MpPOBEPeTe CbCTOSHWMETO HA MEAMUMHCKMTE
M3e/IMA: aKo MO TAX MMa MPU3HALUM Ha M3HOCBAHE W/MM
KOMMPOMETMPAHU YacTu, M3XBbpJieTe NpoayKTa.

MNpepBapuTe/IHO U3MMBaHE: NPeay BCAKA yNnoTpeba MeAULMHCKUTE
uszenuns TpA6Ba Ja ce NoTanAT B pa3TBOP OT xJ1aZKa Boga (<40°) u
noymcTBal, npenapat/aesmHdeKkTaHT (Hanp. Bactizyme) 3a 10-15
MMHYTU. B3emMeTe MeAUUMHCKMTE MU3LENMSA U BHUMATENHO M
noymcTeTe C HaM/IoHOBa YETKA C MEKM KOCMM Mo Tevallia Boaa, 3a
Ja OTCTpPaHUTE BCMUYKM OpraHMYHM ocTaTbUM. 3a Ja onpepenute
KOJIMYECTBOTO WM/WMAM pasperkAaHeTo Ha MpoAyKTa, c/ejBamnTte
MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAMTENSA Ha MOYMCTBALLMA NpenapaT. Mpu
M34YeTKBaHETO 06pblUaMTe CreuMasHO BHMMaHME Ha kieboseTe,
OTBOpWUTE M pe3buTe, KaTo aKo e HeobXOAMMO, W3MoJi3BanTe
MHTEpAEHTaNHM  YeTKM, 3a Ja AOCTMIrHeTe [0 Hau-
TPyAHOAOCTBMHMTE 4acTW. Cnen npouefypata npoBepeTe
BM3Ya/IHO MeAMUMHCKOTO M3JesIMe: aKo MMa OCTaTblLM, NOBTOpETE
npoueaypaTa, A0KaTo He 6bJaT OTCTPAHEHM.

YnTpa3sByKoBO novyncTBaHe/ae3nHMEKLMA: MOYNCTEHUTE KaKTO e
OMMCAHO MEeJMUMHCKM u3genma TpabsBa Ja ce MocTaBAT B
y/NTpasByKoBa BaHa MU AEe3MHMEKTOP M Ja MpPemMUHaT LUMKbA OT
Har-manko 10 MuHYTM npm 40°C, KaTo ce M3Moa3Ba MOYMCTBALY
npenapart/Ae3MHMEKTaHT Ha €eH3WMMHa OCHOBa M/MAM  Ha
4eTBbPTUYHM aMOHMEBU CONMU (Hanp. Bactizyme) B npenopbyBaHoTO
OT MpOM3BOAMTENA HA MPOAYKTa paspexfjaHe. He usnonssaite
pasTBOpPM Ha OCHOBaTa Ha XxJiop (Hanp. M3MON0rMYeH CONeBU
pastBop). M3nnakHeTe 3a noHe 1 MMHyTa noj Tevawa BoAa M
noAcyLieTe CbC CrbCTEH Bb3AYX MU Kbpnn 6€3 BAACUHKM.

« OnakoBka: OnakoBanTe MeaMLMHCKUTE U3AE/UA B MNIMKOBE, KOMTO
Ca CbBMECTMMM C OMMUCAHUSA LMK/ Ha CTEPUIM3ALMA.

o CTepunmsauma: CTepuamnsMpanTe C HacMTeHa napa B aBTOK/AB
npu 134° 3a Hal-MasIko 5 MUHYTH.

o CbXpaHeHuWe: Taka CTePUIM3MPAHUTE MJIMKOBE Ce CbXPaHABAT Ha
XNAJIHO, CYXO M OTJA/IeYEHO OT M3TOYHMULM Ha TOMIMHA, CBET/IMHA
1 npax macTto. OTBopeTe OMaKoBKMTE Camo B C/lyyait Ha yrnoTpe6a
Ha CbAbPXKAHUETO UM.

o bpoit ynoTpe6u: MeaMUMHCKMTE WU3Zesus ca YTBbPAEHM 3a
MHOEeCTBO LIMKJIU, B 3aBUCMMOCT OT CbCTOAAHMETO UM Ha M3HOCBAHE,
B Kpas Ha KOMTO Tps6Ba Aa 6bAaT M3XBbPJeHM (MOA LMKbBA ce MMa
npessua ynotpeba, npenBapuTeNHO WM3MMBAHE, YNTPa3BYKOBO
nouyncTeaHe/ fje3uHdekuma U ctepmnmsaumsa). B caydai, ye npeam
TO3M CPOK MEAMUMHCKUTE M3Jenns ce MOBpeaAaAT WM MNposBAT
MpU3HaLM Ha M3HOCBaHeE, Te TpsA6Ba Aa 6bAAT M3XBbPJIEHM.

M3XBDBPJIAHE

MpoayKTuTe TpA6Ba Aa Ce U3XBBPJIAT B CbOTBETCTBME C AeMCTBaLMTE
pa3nopeabu no B Tasu cdepa: ako ce M3Mnos3eaTt, Te TpAbBa Ja ce
U3XBBPJIAT B CbOTBETCTBME C JAEMCTBaLMTE pas3nopeibu OTHOCHO
6MOIOMMYHO 3aMbPCEHMTE OTMAABLM.

OTXBDbPJIAHE HA OTTOBOPHOCT

MpoTesHMTe MHCTPYMEHTM OT cepuata Gemini Tps6Ba Ja ce
M3MON3BaT OT CreLMau3mpaH NepcoHas, KOMTo No3HaBa KAMHUYHKUTE
NPOTOKO/IM 3a ynoTpeba M e B CbCTOAHME Ja pasno3Hae BCAKAKBMU
AedEeKTN MM NpU3HaLM Ha M3HOCBAHE Ha M3aenusTa.

New Ancorvis He HOCK OTFOBOPHOCT 3@ NPEKU M/NIN KOCBEHM LLETH,
NpOM3TUYAWLM OT HEKOMMETEHTHOCTTa Ha noTpebuTtens, ot
€BEHTYa/lHU  MNPOMEHM,  M3BBPLUEHM OT MOTpebuTensa, Ha
opuruHanHata opmMa Ha NpoAyKTUTE, HeMpaBMIHaTa UM yrnoTpeba
U/VUNK HENPABU/IHO CbXPaHEHME U TPETMPAHE.

NPEAYNPEXAEHUE, OTHACALLO CE 3A CEPUMO3HU MHUMAEHTU

AKO Mo BpeMe Ha ynoTpebata Ha MPOAYKTUTE WMAM KaTo 4YacT OT
TAXHaTa ynotpe6a, Bb3HUKHE CEPUO3EH MHUMAEHT, MAUMEHTBT U/ MUK
noTpeduTensT TpA6Ba Aa AOKNaZABa 3a HEAl HA KOMMETEHTHMS OpraH
Ha AbprkaBaTa, B KOATO € HaCTbMMI0 CbOUTUETO M Ha MPOU3BOAUTENA
NEW ANCORVIS srl Ha cnegHua agpec info@newancorvis.eu, KaTto
MocoYM KoJa M napTMaaTta Ha CbOTBETHMSA NPOAYKT.
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INDICATIONS FOR USE

The Gemini Line prosthetic instrument set consists of a series of
manual instruments, classified as class | medical devices, without
measuring purposes, reusable, non-sterile.

DESCRIPTION OF THE DEVICES AND TECHNICAL SPECIFICATIONS

The line includes:

- non-sterile and sterilisable instruments, intended for use in the
oral cavity, up to the pharynx, for a timeframe of within 60 min-
utes and intended for tightening/unscrewing prosthetic screws
and positioning/extracting prosthetic components.

The devices are made from materials fit for each of their intended
uses, in order to withstand the stress to which they are subjected:
- Invasive instruments:
- AISI 303: V4 Blocker, MUA Positioner, Analogue Positioner;
- AISI 420MOD - AISI 303: Dynamometric wrench adapters;
- AISI 420 MOD: Dynamometric Wrench Drivers, Manual Torque Driv-
ers, MUA Converter Torque Drivers, Sly System Extractor, Sly Sys-
tem Activator.

- Non-invasive instruments:
- Delrin and AISI 303: V4 Regolo;
- Resin: Angle Tester.

Further technical details can be found in the New Ancorvis cata-
logues or on www.newancorvis.eu

CONTRAINDICATIONS
Do not use the devices for purposes other than their intended use;

« Do not use on patients who are allergic or intolerant to the mate-
rial constituting the MD.

METHOD OF USE AND WARNINGS

» Before each use, check the integrity of the devices: if they show
detached, oxidised, fractured, broken or worn parts, do not use;

« Before use, check the information concerning the compatibility of
the devices. The responsibility for checking the compatibility of
the devices with prosthetic and/or implant components of other
establishments lies with the user (Dentist or Dental Technician, as
appropriate);

» Use and handling of devices is reserved for Dental Technicians and
Dentists who are properly trained and qualified to practise in
premises designated for such activities;

» When tightening the prosthetic components, comply with the
torque suggested by the respective manufacturers of the compo-
nents: Unsuitable torques may compromise the mechanical struc-
ture of the components used and/or compromise the stability of
the connection;

» The measurement scale available on some of the instruments is
purely indicative.

CLEANING, WASHING, AND STERILISATION

Caution: the MDs are supplied non-sterile and must be cleaned, dis-
infected and sterilised before each use as described below.

The protocol described below is valid only for MDs produced by New
Ancorvis. In order to ensure the effectiveness of the process, we
therefore recommend processing these MDs without mixing them
with MDs from other manufacturers, with other materials, sizes,
shapes and intended uses.

 Functional checks: before carrying out the procedure described
below, check the condition of the MDs: if they show signs of wear
and/or damaged parts, dispose of the product.

« Prewash: before each use, the MDs must be immersed in a solu-
tion of warm water (<40°) and detergent/disinfectant (such as
Bactizyme) for 10-15 minutes. Take the MDs and brush them care-
fully, with a soft bristle nylon brush, under running water in order
to remove any organic residues. Follow the detergent manufac-
turer’s instructions to determine the amount and/or dilution of
the product. When brushing, pay special attention to the grooves,
holes and threads, with the aid, if necessary, of special pipe

GEMINI LINE NY>=
OF MULTI-USE PROSTHETIC INSTRUMENTS EZalinN
Class | Medical Device UK

cleaners to reach the most difficult parts. Visually check the MDs
after the procedure: if there are residues, repeat until they disap-
pear.

Ultrasonic cleaning/disinfection: the MDs cleaned as described,
must be placed in an ultrasonic tank or disinfector and subjected
to a cycle of at least 10 minutes at 40°C, using a detergent/en-
zyme-based disinfectant and/or quaternary ammonium salts (such
as Bactizyme) in the dilution suggested by the product manufac-
turer. Avoid using chlorine-based solutions (e.g. saline solutions).
Rinse for at least 1 minute under running water and dry with com-
pressed air or a lint-free cloth.

Packaging: bag the MDs in pouches compatible with the sterilisa-
tion cycle described.

Sterilisation: sterilise with saturated steam in an autoclave at
134° for at least 5 minutes.

Storage: the sterilised pouches must be stored in a cool, dry place
away from heat sources, light and dust. Open the packages only
when using the contents.

Number of uses: the MDs are validated for numerous cycles, de-
pending on their state of wear, at the end of which they must be
disposed of (cycle means use, pre-wash, ultrasonic cleaning/dis-
infection and sterilisation). If the MDs show damage or signs of
wear before this limit, they must in any case be disposed of.

DISPOSAL

The devices must be disposed of in compliance with relevant legis-
lation in force: if they are used, they must be disposed of in accord-
ance with biological waste disposal legislation in force.

DISCLAIMER

The Gemini Line prosthetic instruments must be used by specialist
personnel who understand clinical use protocols and can recognise
any defects or signs of wear on the devices.

New Ancorvis denies all liability for direct and/or indirect damages
arising from the user’s inexperience, any changes made by the user
to the original form of the devices, their improper use and/or incor-
rect storage and treatment.

ADVISORY CONCERNING SERIOUS INCIDENTS

Should a serious accident occur while using the devices or in the
context of their use, the patient and/or the 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
info@newancorvis.eu, specifying the code and batch of the prod-
uct involved.
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INDICACIONES DE USO

Elinstrumental protésico de la linea Gemini consiste en una serie de
instrumentos manuales, clasificados como productos sanitarios de
clase I, sin funcion de medicion, reutilizables, no estériles.

DESCRIPCI()N DE LOS DISPOSITIVOS Y ESPECIFICACIONES
TECNICAS

La linea incluye:

- instrumentos no estériles y esterilizables destinados a ser utiliza-
dos en la cavidad oral, hasta la faringe, durante un maximo de 60
minutos para apretar/desatornillar tornillos protésicos y colocar/
extraer componentes protésicos.

Los dispositivos estan fabricados en materiales idoneos para los des-
tinos de uso especificos para poder soportar los esfuerzos a los que
estan sometidos:
- Instrumentos invasivos:
- AISI 303: V4 Blocker, Posicionador MUA, Posicionador Analogos;
- AISI 420MOD - AISI 303: Adaptadores para llaves dinamométricas;
- AISI 420 MOD: Driver de llave dinamométrica, Driver de apriete
manual, Driver de apriete de convertidores MUA, Extractor Sly
System, Activador Sly System.

- Instrumentos no invasivos:
- Delrin y AISI 303: V4 Regolo;
- Resina: Angle Tester.

Mas detalles técnicos estan disponibles en los catalogos New Ancorvis
o se puede consultar en el sitio www.newancorvis.eu

CONTRAINDICACIONES

o Usar los dispositivos Unicamente para los destinos de uso perti-
nentes;

« No utilizar en pacientes alérgicos o intolerantes al material cons-
titutivo del PS.

MODOS DE EMPLEO Y ADVERTENCIAS

» Antes de cada uso comprobar la integridad de los dispositivos: si
presentan piezas desprendidas, oxidadas, fracturadas, rotas o
desgastadas, no utilizar;

o Antes del uso comprobar la informacion relativa a la compatibili-
dad de los dispositivos. La responsabilidad de verificar la compa-
tibilidad de los dispositivos con los componentes protésicos y/o de
implantes de otros fabricantes, esta a cargo del usuario (odonto-
logo o técnico dental dependiendo de los casos);

o El uso y la manipulacion de los dispositivos estan reservados a los
odontologos y protésicos dentales regularmente formados y habi-
litados a la profesion en los lugares designados para estas activi-
dades;

o Para el apriete de los componentes protésicos es indispensable
respetar el par de torsion recomendado por los respectivos fabri-
cantes de los componentes: Un par de torsion inadecuado podria
perjudicar la estructura mecanica de los componentes involucra-
dos y/o perjudicar la estabilidad de la conexion;

« La escala de medicion presente en algunos de los instrumentos es
meramente indicativa.

LIMPIEZA, LAVADO Y ESTERILIZACION

Atencion: los PS se suministran no estériles y deben limpiarse, des-
infectarse y esterilizarse como se describe a continuacion antes de
cada uso.

El protocolo descrito a continuacion esta validado Unicamente para
los PS producidos por New Ancorvis. Por lo tanto, para garantizar la
eficacia del proceso, se recomienda procesar estos pss sin mezclar-
los con PS de otros fabricantes, otros materiales, tamanos, formas
y Uso previsto.

» Comprobaciones funcionales: antes de efectuar el procedimien-
to descrito a continuacion, comprobar el estado de los PS: si pre-
sentan signos de desgaste y/o piezas comprometidas, desechar el
producto.

_ LINEA GEMINI -
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 Lavado previo: antes de cada uso, los PS deben sumergirse en una
solucion de agua tibia (<40°) y detergente/desinfectante (como
Bactizyme) durante 10-15 minutos. Tomar los PS y cepillarlos a
fondo, con un cepillo de cerdas suaves de nylon, bajo el grifo para
eliminar cualquier residuo organico. Seguir las instrucciones del
fabricante del detergente para determinar la cantidad y/o dilu-
cion del producto. Al cepillar, prestar especial atencion a las ra-
nuras, los orificios y las roscas, utilizando escobillas si es necesa-
rio para llegar a las partes mas dificiles. Comprobar visualmente
los PS después del procedimiento: si hay residuos, repetir el pro-
cedimiento hasta que desaparezcan.

Limpieza/desinfeccion por ultrasonidos: PS limpiados como se
ha descrito, se introducen en una cuba de ultrasonidos o en un
desinfectador y se someten a un ciclo durante al menos 10 minu-
tos a 40 °C, utilizando un detergente/desinfectante enzimatico
y/o sales de amonio cuaternario (como Bactizyme) en la dilucion
sugerida por el fabricante del producto. Evitar el uso de solucio-
nes a base de cloro (por ejemplo, solucion fisioldgica salina). En-
juagar durante al menos 1 minuto con agua corriente y secar con
aire comprimido o con panos que no suelten pelusa.

« Envase: envasar los PS en bolsas compatibles con el ciclo de este-
rilizacion descrito.

« Esterilizacion: esterilizar con vapor saturado en autoclave a 134°
durante al menos 5 minutos.

« Conservacion: las bolsas esterilizadas deben conservarse en un
lugar fresco y seco, protegidas del calor, la luz y el polvo. Abrir los
envases solo cuando se vaya a utilizar su contenido.

+ Numero de usos: los PS se validan durante varios ciclos, en fun-
cion de su estado de desgaste, al término de los cuales deben
desecharse (por ciclo entendemos uso, prelavado, limpieza/des-
infeccion por ultrasonidos y esterilizacion). Si los PS presentan
danos o signos de desgaste antes de este limite, deberan eliminar-
se igualmente.

ELIMINACION

Los dispositivos deben ser eliminados de conformidad con las nor-
mativas pertinentes vigentes: después del uso deben ser eliminados
de acuerdo con las normativas vigentes sobre residuos bioldgica-
mente contaminados.

EXCLUSION DE RESPONSABILIDAD

Los instrumentos protésicos Linea Gemini deben ser utilizados por
personal especializado que conozca los protocolos clinicos de uso y
sea capaz de reconocer cualquier fallo o signo de desgaste en los
dispositivos.

New Ancorvis se exime de toda responsabilidad por los dafos direc-
tos y/o indirectos derivados de la negligencia del usuario, las modi-
ficaciones realizadas por el usuario a la forma original de los dispo-
sitivos, el uso indebido y/o la conservacion y el tratamiento
incorrectos.

AVISO SOBRE ACCIDENTES GRAVES

En caso de que, durante el uso de los dispositivos o en el ambito de
su utilizacion, se produzca un accidente grave, el paciente y/o el
usuario debera informar de ello a la Autoridad competente del pais
donde se produjo el accidente, y al Fabricante NEW ANCORVIS srl en
la siguiente direccién info@newancorvis.eu, indicando el cédigo y
lote del producto involucrado.
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KASUTUSJUHISED

Gemini sarja proteesimisinstrumendid on | klassi meditsiinisead-
meteks klassifitseeritud manuaalsete instrumentide sari, millel
pole modtmisfunktsiooni ning mis on korduskasutatavad ja mittes-
teriilsed.

SEADMETE KIRJELDUS JA TEHNILISED ANDMED

Sari sisaldab jargmist:

- mittesteriilsed ja steriliseeritavad instrumendid, mis on ette nah-
tud kasutamiseks suudones kuni neeluni 60 minuti jooksul protee-
sikruvide pingutamiseks/lahtikeeramiseks ja proteesikomponenti-
de positsioneerimiseks/eemaldamiseks.

Seadmed on valmistatud eri kasutusteks sobivatest materjalidest,
nii et need taluvad vajalikku koormust:
- invasiivsed instrumendid:
- AISI 303: V4 blokeerija, MUA positsioneerija, analoogide positsio-
neerija;
- AISI 420MOD - AISI 303: Diinamomeetriliste votmete adapterid;
- AISI 420 MOD: Diinamomeetrilise votme draiverid, kasitsi kinni
keeramise draiverid, MUA konverterite kinnitusdraiverid, Sly Sys-
tem’i ekstraktor, Sly System’i aktivaator

- Mitteinvasiivsed instrumendid:
- Delrin ja AISI 303: V4 Regulus;
- Vaik: Nurgatester.

Taiendavad tehnilised iiksikasjad on saadaval New Ancorvise kata-
loogides voi veebisaidil www.newancorvis.eu

VASTUNAIDUSTUSED
« Arge kasutage seadmeid muul moel, kui need on ette nihtud,;

« Arge kasutage patsientidel, kes on meditsiiniseadme materjalide
suhtes allergilised voi tundlikud.

KASUTUSVIIS JA HOIATUSED

« Enne iga kasutuskorda kontrollige seadmete terviklikkust: kui neil
on eraldunud, oksiideerunud osi, moérasid, purunemis- voi kulu-
misjalgi, on kasutamine keelatud;

« Enne kasutamist kontrollige teavet seadmete Uhilduvuse kohta.
Vastutus instrumentide thilduvuse kontrollimise eest teiste toot-
jate proteesimis- ja/voi implantaadikomponentidega lasub kasu-
tajal (olenevalt olukorrast hambaarstil voi hambatehnikul);

« Seadmete kasutamine ja kasitsemine on lubatud hambatehnikutel
ja hambaarstidel, keda on regulaarselt koolitatud ja kes on kvali-
fitseeritud praktiseerima nende toimingutega tegelevates asutustes;

« Proteesikomponentide kinnitamisel on oluline jargida vastavate
komponentide tootjate soovitatud poordemomenti: Vale pingu-
tusmoment voib kahjustada asjaomaste komponentide mehaani-
list struktuuri ja/voi kahjustada lihenduse stabiilsus;

« Monel seadmel olev maoteskaala on uksnes soovituslik.

PUHASTAMINE, PESEMINE JA STERILISEERIMINE

Tahelepanu! Meditsiiniseadmed tarnitakse mittesteriilsena ja enne
iga kasutamist tuleb neid puhastada, desinfitseerida ja steriliseeri-
da, nagu allpool kirjeldatud.

Allpool kirjeldatud protseduur kehtib ainult New Ancorvise toode-
tud meditsiiniseadmetega. Protseduuri tdhususe tagamiseks on see-
téttu soovitatav neid meditsiiniseadmeid toodelda eraldi teiste
tootjate, muust materjalist, muu suuruse, kuju ja kasutusotstarbe-
ga meditsiiniseadmetest.

» Funktsionaalsuse kontrollimine: enne allpool kirjeldatud protse-
duuri tegemist kontrollige meditsiiniseadme seisukorda: kui leiate
kulumisjalgi ja/voi kahjustatud osi, visake toode ara.

» Eelpesu: enne iga kasutuskorda tuleb meditsiiniseadmed panna
10-15 minutiks sooja vee (<40°) ja pesuaine/desinfitseerimisva-
hendi (nt Bactizyme) lahusesse. Seejarel votke need lahusest val-
ja ja harjake ettevaatlikult pehmete harjastega nailonharjaga
jooksva vee all, eemaldades kdik orgaanilised jaagid. Toote kogu-
se ja/voi lahjenduse maaramisel jargige pesuaine tootja juhiseid.
Harjamisel poorake erilist tahelepanu soontele, avadele ja keer-
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metele, kasutades vajaduse korral spetsiaalset orki, et jouda kai-
ge raskemini ligipaasetavate osadeni. Kontrollige parast protse-
duuri meditsiiniseadmeid visuaalselt: jaakide leidmisel korrake
toimingut seni, kuni need kaovad.

» Ultrahelipuhastus/-desinfitseerimine: kirjeldatud viisil puhasta-
tud meditsiiniseade tuleb asetada ultrahelipaaki voi desinfitseeri-
misseadmesse ja teha sellele vahemalt 10-minutiline tsukkel tem-
peratuuril 40 °C, kasutades ensimaatilist ja/voi kvaternaarse
ammooniumsoolaga pesu-/desinfitseerimisvahendit (nt Bactizy-
me) selle tootja soovitatud lahjenduses. Valtige klooripohiste la-
huste (nt fusioloogilise soolalahuse) kasutamist. Loputage vahe-
malt 1 minuti valtel jooksva vee all ja kuivatage surudhu voi
ebemevaba lapiga.

» Pakkimine: pakkige meditsiiniseadmed kirjeldatud steriliseeri-
mistsiiklit arvestades sobivatesse kottidesse;

o Steriliseerimine: steriliseerige kiillastunud auruga autoklaavis
temperatuuril 134° vahemalt 5 minutit.

« Sailitamine: nii steriliseeritud kotte tuleb hoida jahedas, kuivas
kohas, eemal soojus- ja valgusallikatest ning tolmust. Avage pa-
kend ainult enne seda, kui hakkate selle sisu kasutama.

« Kasutuskordade arv: meditsiinissadmed voivad labida hulga
tsiikleid, nende arv oleneb kulumisastmest. Kasutusaja loppedes
tuleb seadmed utiliseerida (tsukli all peame silmas kasutamist,
eelpesu, ultrahelipuhastust/-desinfitseerimist ja steriliseerimist).
Kui meditsiiniseadmetel ilmnevad kahjustused voi kulumisjaljed
varem, tuleb need siiski utiliseerida.

UTILISEERIMINE

Seadmed tuleb utiliseerida vastavalt kehtivatele eeskirjadele: kasu-
tatud seadmed tuleb korvaldada vastavalt kehtivatele bioloogiliselt
saastunud jaatmeid kasitlevatele eeskirjadele.

VASTUTUSEST LOOBUMINE

Gemini sarja proteesiinstrumente tohivad kasutada spetsialiseeru-
nud tootajad, kes tunnevad kliinilisi kasutusprotokolle ja suudavad
tuvastada seadmete defekte voi kulumisjalgi.

New Ancorvis ei vastuta otseste ega kaudsete kahjude eest, mis tu-
lenevad kasutaja kogenematusest, kasutaja poolt seadmete algkuju
muutmisest mistahes moel, seadmete ebadigest kasutamisest ja/
voi ebadigest hoiustamisest ja tootlemisest.

TEAVE TOSISTE VAHEJUHTUMITE KOHTA

Kui seadmete kasutamise ajal voi seoses nende kasutamisega juhtub
tosine onnetus, peab patsient ja/voi kasutaja sellest teatama selle
riigi padevale asutusele, kus siindmus aset leidis, ja tootjale NEW
ANCORVIS srl aadressil info@newancorvis.eu, tapsustades asjasse-
puutuva toote koodi ja partii.
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KAYTTOAIHEET

Gemini-sarjan proteesi-instrumentteihin kuuluu erilaisia manuaali-
sia instrumentteja, jotka on luokiteltu luokan | laakinnallisiksi lait-

ei-steriileja.

LAITTEIDEN JA TEKNISTEN SPESIFIKAATIOIDEN KUVAUS

Linja sisaltaa:

- ei-steriileja ja steriloitavia instrumentteja, jotka on tarkoitettu
kaytettavaksi suuontelossa nieluun asti 60 minuutin sisalla ja joi-
den tarkoituksena on kiristaa/avata proteesiruuveja ja asemoida/
irrottaa proteesikomponentteja.

Valineet on valmistettu yksittaisille kayttotarkoituksille sopivista
materiaaleista niihin kohdistuvien rasitusten kestamiseksi:
- Invasiiviset instrumentit:

- AISI 303: V4 Blocker, MUA-asemoija, Analogien asemoija;

- AISI 420MOD - AISI 303: Dynamometriten avainten adapterit;

- AISI 420 MOD: Dynamometrisen avaimen ajuri, manuaalisen Kiris-
tyksen ajuri, MUA-muunninten kiristysajuri, Sly System -irrotin,
Sly System -aktivoija.

- Noninvasiiviset instrumentit:
- Delrin ja AISI 303: V4 Regolo;
- Hartsi: Angle Tester.

Lisaa teknisia yksityiskohtia loytyy New Ancorvis -luetteloista ja nii-
hin voidaan tutustua sivustolla www.newancorvis.eu

VASTA-AIHEET
o Al3 kdyti laitteita niiden kayttotarkoituksesta poikkeavasti;

o Al3 kdyta potilaille, jotka ovat allergisia tai intolerantteja lazkin-
nallisen laitteen ainesosille.

KAYTTOTARKOITUS JA VAROITUKSET

» Tarkista laitteiden eheys ennen kutakin kayttokertaa: jos niissa on
irronneita, hapettuneita, murtuneita tai rikkoontuneita osia tai
osia, joissa on jalkia kulumista, ala kayta niita;

Ennen kayttoa tarkista laitteiden yhteensopivuustiedot. Laittei-
den yhdenmukaisuuden tarkistaminen proteesikomponenttien ja/
tai muiden valmistajien implanttien kanssa kuuluu kayttajan
tehtavaksi (hammaslaakari tai hammasteknikko, tapauksesta
riippuen);

Laitteiden kaytto ja kasittely on tarkoitettu yksinomaan hammas-
teknikoille ja hammaslaakareille, jotka on asianmukaisesti koulu-
tettu ja joilla on ammatinharjoittamisen toimilupa kyseiseen toi-
mintaan tarkoitetuissa paikoissa;

Proteesiosien kiristyksessa on oleellista noudattaa osien valmista-
jien suosittelemaan vaantomomenttia: Sopimattomat kiristysmo-
mentit voivat vaarantaa asiaan kuuluvien osien mekaanista raken-
netta ja/tai liitannan vakautta;

« Joissakin valineissa oleva mitta-asteikko on yksinomaan osoittava.

PUHDISTUS, PESU JA STERILOINTI

Varoitus: laakinnalliset laitteet toimitetaan ei-steriileina ja ennen
niiden kutakin kayttokertaa ne tulee puhdistaa, desinfioida ja ste-
riloida alla annettujen ohjeiden mukaan.

Seuraavassa kuvailtu protokolla on validoitu vain New Ancorvisin
valmistamien laakinnallisten laitteiden osalta. Jotta prosessin te-
hokkuus voidaan taata, suosituksena on kasitella kyseiset laakinnal-
liset laitteet sekoittamatta niita muiden valmistajien, muista mate-
riaaleista valmistettujen, eri kokoisten ja muotoisten seka eri
kayttotarkoitukseen tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden kanssa.

« Toiminnalliset tarkistukset: ennen seuraavan menetelman suorit-
tamista tarkista laakinnallisten laitteiden kunto. Jos niissa on
merkkeja kulumisesta ja/tai heikentyneita osia, havita tuote.

« Esipesu: ennen kutakin kayttoa laakinnalliset laitteet tulee upot-
taa haaleaa vetta (<40°) ja pesuainetta/desinfiointiainetta (kuten
Bactizyme) sisaltavaan liuokseen 10-15 minuutiksi. Ota laakinnal-
liset laitteet ulos ja harjaa ne huolella pehmeaharjaksisella
nailonharjalla juoksevan veden alla mahdollisten orgaanisten jaa-
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mien poistamiseksi. Noudata pesuaineen valmistajan antamia oh-
jeita maarittaaksesi tuotteen maara ja/tai laimennus. Harjaami-
sen aikana keskity erityisesti uriin, reikiin ja kierteisiin. Kayta
tarvittaessa apunasi erityisia pikkuharjoja, joiden avulla paastaan
myos hankalasti saavutettaviin kohtiin. Tarkista laakinnallinen lai-
te silmamaaraisesti toimenpiteen jalkeen. Jos jaamia on, toista
menetelma, kunnes niita ei enaa ole.

Ultradanipuhdistus/-desinfiointi: kun laakinnalliset laitteet on
puhdistettu kerrotulla tavalla, ne tulee laittaa ultraaanialtaaseen
tai desinfiointilaitteeseen ja tulee tehda vahintaan 10 minuutin
jakso 40 °C: eessa kayttaen entsymaattispohjaista puhdistus-/de-
sinfiointiainetta ja/tai kvaternaarisia ammoniumsuoloja (kuten
Bactizyme) tuotteen valmistajan maarittaman laimennuksen mu-
kaan. Valta klooripohjaisten liuosten kayttoa (esim.fysiologista
suolaliuosta). Huuhtele vahintaan 1 minuutin ajan juoksevan ve-
den alla ja kuivaa paineilmalla tai nukkaamattomilla liinoilla.

» Pakkaus: laita laakinnalliset laitteet pusseihin, jotka ovat yhteen-
sopivia kuvaillun sterilointisyklin kanssa.

« Sterilointi: steriloi kyllastetylla hoyrylla autoklaavissa 134°:eessa
vahintaan 5 minuutin ajan.

« Sdilytys: talla tavalla steriloituja pusseja tulee sailyttaa viileassa,
kuivassa ja kaukana lammon- ja valonlahteista ja polysta. Avaa
pakkaukset vasta kun sisalto kaytetaan.

» Kdyttokerrat: laakinnalliset laitteet on validoitu moniin sykleihin
kulumisen perusteella: Naiden paatyttya ne tulee havittaa (syklil-
la tarkoitetaan, kayttoa, esipesua, pesua/desinfiointia ultraaa-
nella seka sterilointia). Mikali laakinnallisissa laitteissa on vaurioi-
ta tai kulumisen merkkeja ennen taman rajan saavuttamista,
laitteet tulee kuitenkin havittaa.

HAVITTAMINEN

Laitteet tulee havittaa aiheeseen kuuluvien voimassa olevien maa-
raysten mukaisesti: kayton jalkeen ne tulee havittaa voimassa ole-
via saastuttavia biologisia jatteita koskevien maaraysten mukaisesti.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Linjan Gemini proteesi-instrumentteja tulee kayttaa erikoistuneen
henkiloston toimesta, joka tunteen kliiniset kayttoprotokollat ja ky-
kenee tunnistamaan laitteissa esiintyvat mahdolliset viat tai kulu-
misen merkit.

New Ancorvis ei vastaa kayttajan huolimattomuudesta, laitteiden
alkuperaiseen muotoon tehdyista muutoksista, niiden vaarasta kay-
tosta ja/tai vaarasta sailytyksesta ja kasittelysta syntyvista suorista
ja/tai epasuorista vahingoista.

VAKAVIA ONNETTOMUUKSIA KOSKEVA HUOMAUTUS

Mikali laitteiden kayton aikana tai niiden kayttoymparistossa syntyy
vakava onnettomuus, potilaan ja/tai kayttajan on ilmoitettava siita
valittomasti toimivaltaiselle viranomaiselle maassa jossa tapahtu-
ma ilmestyi ja valmistajalle NEW ANCORVIS srl:lle seuraavaan osoit-
teeseen info@newancorvis.eu, maarittamalla osallisena olevan
tuotteen koodi ja era.
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MODE D’EMPLOI

L’instrumentation prothétique Ligne Gemini est composée d’une sé-
rie d’instruments manuels, classés comme dispositifs médicaux de
classe I, sans fonction de mesure, réutilisables, non stériles.

DESCRIPTION DES DISPOSITIFS ET CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

La Ligne comprend :

- instruments non stériles et stérilisables, destinés a ’utilisation
dans la cavité buccale, jusqu’au pharynx, pour une durée infé-
rieure a 60 minutes destinés a serrer/dévisser des vis prothétiques
et a positionner/extraire des composants prothétiques.

Les dispositifs sont constitués de matériaux adaptés aux usages in-
dividuels afin de résister aux contraintes auxquelles ils sont soumis :
- Instruments invasifs :
- AISI 303 : V4 Blocker, Positionneur MUA, Positionneur Analogues ;
- AISI 420MOD - AISI 303 : Adaptateurs pour clés dynamométriques ;
- AISI 420 MOD : Visseuses pour clé dynamométrique, Visseuses a
serrage manuel, Visseuses a serrage Convertisseurs MUA, Extrac-
teur Sly System, Activateur Sly System.

- Instruments non invasifs :
- Delrin et AISI 303 : V4 Regolo ;
- Résine : Angle Tester.

Vous trouverez plus de détails techniques sur les catalogues New
Ancorvis ou sur le site www.newancorvis.eu

CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas utiliser les appareils en dehors de leur utilisation prévue ;

 Ne pas utiliser sur des patients allergiques ou intolérants au ma-
tériau constituant le DM.

MODALITES D’UTILISATION ET MISES EN GARDE

 Avant chaque utilisation, vérifier ’intégrité des dispositifs : ne pas
les utiliser en cas de parties détachées, oxydées, fractures, rup-
tures ou de signes d’usure ;

« Avant utilisation, vérifier les informations concernant la compati-
bilité des appareils. La responsabilité de vérifier la compatibilité
des dispositifs avec les composants prothétiques et/ou implan-
taires d’autres fabricants incombe a ’utilisateur (Orthodontiste
ou prothésiste dentaire selon le cas) ;

o L'utilisation et la manipulation des appareils sont réservées aux
prothésistes dentaires et orthodontistes régulierement formés et
qualifiés pour exercer dans les lieux prévus pour ces activités ;

« Pour serrer les composants prothétiques, il est essentiel de res-
pecter le couple suggéré par les fabricants des composants res-
pectifs : Des couples de serrage inadéquats peuvent compro-
mettre la structure mécanique des composants impliqués et/ou
compromettre la stabilité du raccord ;

o Uéchelle de mesure présente sur certains des instruments est
purement indicative.

NETTOYAGE, LAVAGE ET STERILISATION

Attention : les DM sont fournis non stériles et doivent, avant chaque
utilisation, étre nettoyés, désinfectés et stérilisés, comme décrit
ci-apreés.

Le protocole décrit ci-aprés est validé pour les seuls DM fabriqués
par New Ancorvis. Afin de garantir ’efficacité du processus, il est
donc recommandé de traiter ces DM sans les mélanger a des DM
d’autres fabricants, d’autres matériaux, dimensions, formes et
avec une autre utilisation prévue.

« Contréles fonctionnels : avant d’effectuer la procédure décrite
ci-aprés, vérifier ’état des DM : s’il présentent des signes d’usure
et/ou des parties endommagées, éliminer le produit.

« Prélavage : avant chaque utilisation les DM doivent étre immergés
dans une solution d’eau tiede (<40°) et détergent/désinfectant
(type Bactizyme) pendant 10-15 minutes. Prélever les DM et les
brosser soigneusement, avec une brosse en nylon a poils souples,
a U'eau courante afin d’éliminer d’éventuels résidus organiques.
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Se conformer aux instructions du fabricant du détergent pour dé-
terminer sa quantité et/ou la dilution du produit. Durant le bros-
sage, s’arréter en particulier sur les rainures, orifices et filetages,
en s’aidant, si nécessaire, de brossettes pour atteindre les parties
les plus difficiles. Contréler visuellement les DM apres la procé-
dure : en présence de résidus, la répéter jusqu’a ce que ceux-ci
disparaissent.

Détersion/désinfection par ultrasons : les DM nettoyés comme
décrit, doivent étre introduits dans la cuve a ultrasons ou la-
veur-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 suggérée par le fabricant du produit. Eviter Uutilisation
de solutions a base de chlore (par ex. solution physiologique sa-
line). Rincer pendant au moins 1 minute a ’eau courante et sé-
cher a I’air comprimé ou essuyer avec des chiffons non pelucheux.

« Conditionnement : Emballer les DM dans des sachets compatibles
avec le cycle de stérilisation décrit.

« Stérilisation : stériliser a la vapeur saturée en autoclave a 134°
pendant au moins 5 minutes.

« Conservation : les sachets ainsi stérilisés doivent étre conservés
dans un lieu frais, sec et a ’abri des sources de chaleur, lumiére
et poussiére. N’ouvrir les emballages qu’a ’occasion de [’utilisa-
tion du contenu.

« Nombres d’utilisations : les DM sont validés pour de nombreux
cycles, selon leur état d’usure, a la fin desquels il doivent étre
éliminés (par cycle on entend utilisation, prélavage, détersion/
désinfection par ultrasons et stérilisation). Au cas ou les DM pré-
senteraient des dommages ou des signes d’usure avant cette li-
mite, ils doivent obligatoirement étre éliminés.

ELIMINATION

Les appareils doivent étre éliminés conformément a la réglementa-
tion en vigueur en la matiére : s’ils sont usagés, ils doivent étre
éliminés conformément a la réglementation en vigueur sur les dé-
chets biologiquement contaminés.

EXCLUSION DE RESPONSABILITE

L’instrumentation prothétique Ligne Gemini doit étre utilisée par
du personnel spécialisé connaissant les protocoles d’utilisation et
en mesure d’identifier d’éventuelles défectuosités ou signes d’usure
des dispositifs.

New Ancorvis décline toute responsabilité en cas de dommages di-
rects et/ou indirects résultant de Uinexpérience de ’utilisateur, de
toute modification apportée par Uutilisateur a la forme originale
des appareils, de leur mauvaise utilisation et/ou de leur stockage et
traitement incorrects.

AVERTISSEMENT CONCERNANT LES ACCIDENTS GRAVES

Si, lors de [’utilisation des dispositifs ou dans le cadre de leur utili-
sation, un accident grave devait survenir, le patient et/ou ["utilisa-
teur devra le signaler a I’Autorité compétente du pays dans lequel
’événement s’est produit et au Fabricant NEW ANCORVIS srl a
’adresse suivante info@newancorvis.eu, en précisant le code et le
lot du produit concerné.
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NAMJENA

Protetski instrumenti linije Gemini obuhvacaju niz ru¢nih alata koji
su klasificirani kao medicinski proizvodi klase I., bez mjerne funk-
cije, za visekratnu upotrebu i nesterilni.

OPIS PROIZVODA | TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Linija se sastoji od:

- nesterilnih instrumenata koji se mogu sterilizirati, za upotrebu u
usnoj Supljini do zdrijela, u trajanju do 60 minuta, namijenjenih
zatezanju/odvrtanju protetskih vijaka i postavljanju/vadenju pro-
tetskih komponenti.

Proizvodi su izradeni od materijala koji su prikladni za pojedinacnu
namjenu kako bi bili otporni na optereéenja kojima su izlozeni:
- Invazivni instrumenti:
- AISI 303: V4 Blocker, instrument za postavljanje MUA, analogni
instrumenti za postavljanje;
- AISI 420MOD - AlSI 303: Adapteri za moment-kljuceve;
- AISI 420 MOD: Odvijac¢ za moment-kljué, rucni odvijaci, odvijaci
nadogradnji MUA, instrument za ekstrakciju Sly System, instru-
ment za pokretanje Sly System.

- Neinvazivni instrumenti:
- Delrin i AISI 303: V4 Regolo;
- Smola: Angle Tester.

Vise tehnickih detalja dostupno je u katalozima New Ancorvis ili na
internetskoj stranici www.newancorvis.eu

KONTRAINDIKACIJE
» Nemojte upotrebljavati proizvode u druge svrhe osim predvidenih;

» Ne upotrebljavati na pacijentima koji su alergicni ili ne podnose
materijal od kojeg je medicinski proizvod izraden.

NACIN UPORABE | UPOZORENJA

« Prije svake upotrebe provijeriti cjelovitost proizvoda: ne upotre-
bljavati ako imaju odvojene, oksidirane, pokidane dijelove ili zna-
kove upotrebe;

» Prije upotrebe provjerite informacije o kompatibilnosti proizvo-
da. Provjera kompatibilnosti proizvoda s protetskim komponenta-
ma ili implantatima drugih proizvodaca odgovornost je korisnika
(stomatologa ili zubnog tehnicara, ovisno o slucaju);

« Upotreba proizvoda i rukovanje istima iskljucivo su predvideni za
zubne tehnicare i stomatologe koji se redovito profesionalno edu-
ciraju i osposobljavaju na mjestima predvidenima za te aktivnosti;

« Za zatezanje protetskih komponenti bitno je upotrijebiti zakretni
moment koji predlazu odgovarajuci proizvodaci komponenti: Ne-
adekvatan zakretni moment moZe ugroziti mehanicku strukturu
ukljucenih komponenti i/ili ugroziti stabilnost spoja;

» Mjerna ljestvica koja se nalazi na nekim instrumentima iskljucivo
je okvirna.

CISCENJE, PRANJE | STERILIZACIJA

Paznja: medicinski proizvodi isporucuju se nesterilni i prije svake

upotrebe moraju se ocistiti, dezinficirati i sterilizirati kako je opisa-

no u nastavku.

Protokol opisan u nastavku vrijedi samo za medicinske proizvode

koje proizvodi New Ancorvis. Kako bi se osigurala ucinkovitost po-

stupka, preporucuje se obradivati ove medicinske proizvode bez

mijesanja s medicinskim proizvodima drugih proizvodaca, drugih

materijala, veli¢ina, oblika i namjena.

» Funkcionalne provjere: prije izvodenja dolje opisanog postupka,
provjerite stanje medicinskih proizvoda: ako pokazuju znakove
istrosenosti i/ili ostecene dijelove, bacite proizvod.

 Pretpranje: prije svake upotrebe, medicinski proizvodi moraju se
uroniti u otopinu tople vode (< 40°) i deterdzenta/dezinfekcijskog
sredstva (kao Sto je Bactizyme) na 10 do 15 minuta. Uzmite medi-
cinske proizvode i pazljivo ih is¢etkajte cetkom od najlona s me-
kim vlaknima pod mlazom vode kako biste uklonili sve organske
ostatke. Slijedite upute proizvodaca deterdzenta za odredivanje
kolic¢ine i/ili razrjedivanje proizvoda. Prilikom cetkanja posebno
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obratite pozornost na utore, rupice i navoje, a po potrebi se po-
sluzite posebnim intradentalnim cetkicama kako biste dohvatili
tesko dohvatljive dijelove. Vizualno provjerite medicinske proi-
zvode nakon postupka: ako postoje ostaci, ponovite postupak dok
ne nestanu.

Ultrazvucno cis¢enje/dezinfekcija: medicinski proizvodi koji se
Ciste na opisani nac¢in moraju se staviti u ultrazvucni spremnik ili
dezinfekcijski uredaj i podvrgnuti ciklusu u trajanju od najmanje
10 minuta na 40 °C, uz upotrebu deterdzenta/dezinfekcijskog
sredstva na bazi enzima i/ili kvarterne amonijeve soli (kao sto je
Bactizyme) u razrijedenoj otopini koju preporucuje proizvodac
proizvoda. Izbjegavajte upotrebu otopina na bazi klora (npr. fizio-
loske otopine). Ispirite najmanje jednu minutu pod teku¢om vodom
i osusite komprimiranim zrakom ili krpom koja ne ostavlja dlacice.

Pakiranje: stavite medicinske proizvode u vrecice kompatibilne s
opisanim ciklusom sterilizacije.

Sterilizacija: sterilizirajte zasicenom parom u autoklavu na 134°
najmanje 5 minuta.

Cuvanje: tako sterilizirane vre¢ice moraju se ¢uvati na hladnom i
suhom mjestu podalje od izvora topline, svjetla i prasine. Pakira-
nje otvarajte samo u slucaju upotrebe sadrzaja.

Broj upotreba: medicinski proizvodi prikladni su za brojne ciklu-
se, ovisno o stanju istrosenosti, na kraju kojih se moraju zbrinuti
(ciklus znaci upotreba, pretpranje, ultrazvucno cis¢enje/dezin-
fekcija i sterilizacija). Ako medicinski proizvodi imaju ostecenja
ili pokazuju znakove istrosenosti prije tog ograni¢enja, moraju se
zbrinuti.

ZBRINJAVANJE

Proizvodi se moraju zbrinuti u skladu s vazec¢im propisima: ako se
koriste, moraju se zbrinuti u skladu s vazeé¢im propisima koji se
odnose na bioloski kontaminirani otpad.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Protetske instrumente linije Gemini mora upotrebljavati specijalizi-
rano osoblje koje poznaje nacin upotrebe u klinicke svrhe i u stanju
je prepoznati sve nedostatke ili znakove trosenja proizvoda.

New Ancorvis odrice se bilo kakve odgovornosti za izravnu i/ili neiz-
ravnu Stetu koja je posljedica nesavjesnog postupanja korisnika, za
bilo kakve promjene koje je korisnik napravio na izvornom obliku
proizvoda, za njihovu nepravilnu upotrebu i/ili neispravno ¢uvanje
i postupanje s istima.

OBAVIJEST O OZBILJNIM NESRECAMA

Ako se tijekom upotrebe proizvoda ili u kontekstu upotrebe dogodi
ozbiljna nesreca, pacijent i/ili korisnik to mora prijaviti nadleznom
tijelu zemlje u kojoj se nesreca dogodila i proizvodacu NEW ANCOR-
VIS srl na adresu e-poste: info@newancorvis.eu, navodeci oznaku i
seriju predmetnog proizvoda.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Zestaw narzedzi protetycznych Linii Gemini sktada sie z serii instru-
mentow recznych, sklasyfikowanych jako wyroby medyczne klasy
I, bez funkcji pomiarowej, przeznaczonych do wielokrotnego uzytku
i niesterylnych.

OPIS WYROBOW MEDYCZNYCH | SPECYFIKACJE TECHNICZNE

Linia obejmuje:

- narzedzia niesterylne i nadajace sie do sterylizacji, przeznaczone
do stosowania w jamie ustnej, az do gardta, przez czas do 60 mi-
nut, przeznaczone do dokrecania/odkrecania Srub protetycznych
oraz do pozycjonowania/wyciagania elementéw protetycznych.

Wyroby sa wykonane z materiatow odpowiednich do ich przeznacze-
nia, aby mogty wytrzymac naprezenia, ktorym sa poddawane:
- Narzedzia inwazyjne:
- AISI 303: Bloker V4, Pozycjoner MUA, Pozycjoner Analogow;
- AISI 420MOD - AISI 303: Adaptery do kluczy dynamometrycznych;
- AISI 420 MOD: Driver do klucza dynamometrycznego, Driver do
dokrecania recznego, driver do dokrecania Konwerteréw MUA,
Ekstraktor Sly System, Aktywator Sly System.

- Narzedzia nieinwazyjne:
- Delrin i AISI 303: V4 Pomiar;
- Zywica: Tester kata.

Dodatkowe informacje techniczne sa dostepne w katalogach firmy
New Ancorvis lub na stronie www.newancorvis.eu

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie uzywac wyrobow do zastosowan innych niz te, do ktorych zo-
staty przeznaczone;

« Nie uzywac u pacjentow z alergia lub nietolerancja na materiat, z
ktorego wyprodukowany jest WM.

SPOSOB UZYCIA | OSTRZEZENIA

o Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ integralnos¢ wyrobow: jesli
maja oderwane, utlenione, pekniete, ztamane lub zuzyte czesci,
nie wolno ich uzywac;

Przed uzyciem sprawdzi¢ informacje dotyczace kompatybilnosci
wyrobow. Odpowiedzialno$¢ za sprawdzenie kompatybilnosci
urzadzen z komponentami protetycznymi lub implantami innych
producentéw spoczywa na uzytkowniku (Stomatologu lub Techni-
ku Dentystycznym, w zaleznosci od przypadku);

Tylko Technicy Dentystyczni i Dentysci, ktorzy zostali odpowiednio
przeszkoleni i otrzymali licencje na wykonywanie zawodu w miej-
scach do tego przeznaczonych moga uzywac i obchodzi¢ sie z wy-
robami;

Podczas dokrecania komponentow transplantologicznych nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ momentdéw dokrecania zalecanych
przez producentow poszczegolnych komponentdw: Nieodpowiednie
momenty dokrecania moga naruszyc¢ strukture mechaniczng kom-
ponentow lub niekorzystnie wptynac na stabilnosci potaczenia;

« Skala pomiarowa na niektorych narzedziach ma charakter wytacznie
orientacyjny.

CZYSZCZENIE, MYCIE | STERYLIZACJA

Uwaga: Wyroby Medyczne sa dostarczane niesterylne i przed kaz-
dym uzyciem nalezy je oczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ w
sposob opisany ponizej.

Protokot opisany ponizej jest zatwierdzony wytacznie dla Wyrobow
Medycznych produkowanych przez firme New Ancorvis. W celu za-
pewnienia skutecznosci procesu zaleca sie przetwarzanie Wyrobow
Medycznych bez mieszania ich z Wyrobami Medycznymi innych pro-
ducentow, wykonanymi z innych materiatow, o innych rozmiarach
lub ksztattach i przeznaczeniu.

« Kontrola dziatania: przed wykonaniem opisanej ponizej procedu-
ry sprawdzi¢ stan Wyrobu Medycznego: jesli zauwazy sie oznaki
zuzycia lub uszkodzone czesci, nalezy zutylizowac produkt.

* Mycie wstepne: przed kazdym uzyciem Wyroby Medyczne musza
by¢ zanurzone w roztworze letniej wody (<40°) i detergentu/srodka
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dezynfekujacego (np. Baczynskie) na 10-15 minut. Wyjac¢ Wyroby
Medyczne i doktadnie je wyszczotkowac pod biezaca woda, uzy-
wajac nylonowej szczotki z migkkim wtosiem, aby usunac wszel-
kie resztki organiczne. Postepowac zgodnie z instrukcjami produ-
centa detergentu, aby uzy¢ odpowiedniej ilosci lub prawidtowo
rozcienczy¢ produkt. Podczas szczotkowania zwréci¢ szczegolng
uwage na rowki, otwory i gwinty; w razie potrzeby uzy¢ czyscikow
w celu dotarcia do trudno dostepnych miejsc. Po wykonaniu pro-
cedury wzrokowo sprawdzi¢ Wyroby Medyczne: jesli sa na nich
pozostatosci, powtorzy¢ procedure, dopoki nie znikna.

Czyszczenie/dezynfekcja ultradzwiekowa: umiesci¢ Wyroby Me-
dyczne, oczyszczone w opisany sposob, w tazni ultradzwiekowej
lub dezynfektorze i podda¢ 10 minutowemu cyklowi w temperatu-
rze 40 °C, przy uzyciu detergentu/srodka dezynfekujacego na ba-
zie enzymoéw lub czwartorzedowych Soli amonowych (takich jak
Baczynskie) w rozcienczeniu sugerowanym przez producenta. Uni-
kac roztworow na bazie chloru (np. roztworu soli fizjologicznej).
Ptuka¢ przez co najmniej 1 minute pod biezaca woda i osuszyc
sprezonym powietrzem lub niestrzepiaca sie Sciereczka.
Pakowanie: umiesci¢c Wyroby Medyczne w torebkach nadajacych
sie do uzycia w opisanym cyklu sterylizacji.

Sterylizacja: sterylizowac para nasycona w autoklawie w tempe-
raturze 134° przez co najmniej 5 minut.

Przechowywanie: wysterylizowane torebki przechowywaé w
chtodnym, suchym miejscu z dala od ciepta, $wiatta i kurzu. Otwo-
rzy¢ opakowanie tylko w momencie uzycia jego zawartosci.

Liczba uzy¢: Wyroby Medyczne sa zatwierdzone dla wielu cykli, w
zaleznosci od stanu zuzycia, po zakonczeniu ktorych musza by¢
zutylizowane (za cykl uwaza sie uzytkowanie, mycie wstepne, my-
cie/dezynfekcje ultradzwiekowa i sterylizacje). Jesli przed upty-
wem wskazanego limitu na Wyrobach Medycznych zauwazy sie
uszkodzenia lub oznaki zuzycia, nalezy je poddac utylizacji.

UTYLIZACJA

Urzadzenia nalezy utylizowac zgodnie z odpowiednimi przepisami:
jesli sa zuzyte utylizowac zgodnie z odpowiednimi przepisami doty-
czacymi odpadow skazonych biologicznie.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Elementy protetyczne Linii Gemini musza by¢ stosowane przez wy-
specjalizowany personel, ktory zna protokoty kliniczne uzytkowania
i jest w stanie rozpoznac usterki lub oznaki zuzycia.

Firma New Ancorvis nie ponosi odpowiedzialnosci za bezposrednie
lub posrednie szkody wynikajace z niedoswiadczenia uzytkownika,
dokonanych przez niego zmian w oryginalnej formie wyrobu, nie-
wtasciwego uzytkowania lub nieprawidtowego przechowywania i
obstugi.

OSTRZEZENIE NA TEMAT POWAZNYCH WYPADKACH

Jezeli podczas stosowania wyrobow lub w zwiazku z ich zastosowa-
niem dojdzie do powaznego wypadku, pacjent lub uzytkownik musi
zgtosic ten fakt wtasciwym wtadzom kraju, w ktérym zdarzenie mia-
to miejsce, oraz powiadomi¢ producenta, firme NEW ANCORVIS srl
za posrednictwem poczty elektronicznej info@newancorvis.eu,
podajac kod i partie produktu.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instrumentarul protetic Gemini Line este format dintr-o serie de
instrumente de mana, clasificate ca dispozitive medicale de clasa
I, fara functie de masurare, reutilizabile, nesterile.

DESCRIERE A DISPOZITIVELOR SI SPECIFICATII TEHNICE

Linia include:

- instrumente nesterile, sterilizabile, destinate utilizarii in cavita-
tea bucala, pana la faringe, timp de pana la 60 de minute, pentru
strangerea/insurubarea suruburilor protetice si pozitionarea/ex-
tragerea componentelor protetice.

Dispozitivele sunt realizate din materiale adecvate utilizarilor indi-
viduale pentru a rezista la solicitarile la care sunt supuse:
- Instrumente invazive:
- AISI 303: V4 Blocker, Pozitionator MUA, Pozitionator Analoghi;
- AISI 420MOD - AISI 303: Adaptoare pentru chei dinamometrice;
- AISI 420 MOD: Drivere pentru cheie dinamometrica, Drivere de
strangere manuala, Driver de strangere Convertoare MUA, Ex-
tractor Sly System, Activator Sly System.

- Instrumente ne invazive:

- Delrin si AISI 303: V4 Regolo;

- Rasina: Angle Tester.
Mai multe detalii tehnice sunt disponibile in cataloagele New Ancor-
vis sau pe site-ul www.newancorvis.eu

CONTRAINDICATII

« Nu utilizati dispozitivele in alte scopuri in afara celor pentru care
au fost prevazute;

« Anu se utiliza pe pacientii alergici sau care prezinta intoleranta la
materialul din care este fabricat dispozitivul medical.

MOD DE UTILIZARE S| AVERTIZARI

« Tnainte de fiecare utilizare, verificati integritatea dispozitivelor:
daca acestea au parti desprinse, oxidate, fracturate, rupte sau
uzate, nu le utilizati;

« Tnainte de utilizare, verificati informatiile privind compatibilita-
tea dispozitivelor. Responsabilitatea pentru verificarea compatibi-
litatii dispozitivelor cu componentele protetice si / sau de im-
plant ale altor companii revine utilizatorului (dentist sau tehnician
dentar, dupa caz);

« Utilizarea si manevrarea dispozitivelor este permisa exclusiv teh-
nicienilor dentari si medicilor stomatologi corespunzator instruiti
si care detin autorizatie de exercitare a profesiei in locuri special
prevazute pentru astfel de activitati;

« Pentru a strange componentele protetice este esential sa respec-
tati cuplul sugerat de producatorii de componente respective:
Cuplurile de strangere inadecvate pot compromite structura me-
canica a componentelor implicate si/sau pot compromite stabili-
tatea legaturii;

« Scara de masurare prezenta pe unele instrumente este pur orien-
tativa.

CURATARE, SPALARE $I STERILIZARE

Atentie: DM sunt furnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfecta-
te si sterilizate, conform descrierii de mai jos, inainte de fiecare
utilizare.

Protocolul descris mai jos este validat numai pentru DM produse de
New Ancorvis. Pentru a asigura eficienta procesului, se recomanda,
prin urmare, sa se prelucreze aceste DM fara a le amesteca cu DM
de la alti producatori, din alte materiale, dimensiuni, forme si uti-
lizari preconizate.

« Verificari functionale: Tnainte de a efectua procedura descrisa
mai jos, verificati starea DM-urilor: daca acestea prezinta semne
de uzura si/sau piese compromise, aruncati produsul.

« Pre-spalare: inainte de fiecare utilizare, DM-urile trebuie sa fie
scufundate intr-o solutie de apa calduta (<40°) si detergent/dez-
infectant (cum ar fi Bactizyme) timp de 10-15 minute. Luati DM si
periati-le bine, cu o perie de nailon cu peri moi, sub jet de apa
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pentru a indeparta orice reziduu organic. Urmati instructiunile
producatorului detergentului pentru a determina cantitatea si/
sau dilutia produsului. Atunci cand periati, acordati o atentie de-
osebita canelurilor, gaurilor si filetelor, folosind curatatori de fur-
tune, daca este necesar, pentru a ajunge la partile cele mai difi-
cile. Verificati vizual DM-urile dupa procedura: daca exista
reziduuri, repetati procedura pana cand acestea dispar.

« Curatarea/dezinfectarea cu ultrasunete: DM curatate conform
descrierii trebuie plasate intr-o baie cu ultrasunete sau intr-un
dezinfector si trebuie sa fie supuse unui ciclu timp de cel putin 10
minute la 40 °C, folosind un detergent/dezinfectant pe baza de
enzime si/sau saruri de amoniu cuaternar (cum ar fi Bactizyme) in
dilutia sugerata de producatorul produsului. Evitati solutiile pe
baza de clor (de exemplu, solutia salina fiziologica). Clatiti timp
de cel putin 1 minut sub jet de apa si uscati cu aer comprimat sau
cu carpe care nu lasa scame.

« Ambalaj: puneti DM in plicuri compatibile cu ciclul de sterilizare
descris.

« Sterilizare: se sterilizeaza cu abur saturat in autoclava la 134°
timp de cel putin 5 minute.

» Depozitare: Pungile sterilizate trebuie depozitate intr-un loc ra-
coros si uscat, ferit de caldura, lumina si praf. Deschideti ambala-
jele numai atunci cand utilizati continutul.

e Numarul de utilizari: DM-urile sunt validate pentru mai multe
cicluri, in functie de starea lor de uzura, la sfarsitul carora trebu-
ie eliminate (prin ciclu intelegem utilizarea, pre-spalarea, curata-
rea/dezinfectia cu ultrasunete si sterilizarea). In cazul in care DM
prezinta deteriorari sau semne de uzura inainte de aceasta limita,
acestea trebuie eliminate.

ELIMINARE

Dispozitivele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile in
vigoare: daca instrumentele sunt utilizate, trebuie eliminate con-
form reglementarilor in vigoare privind deseurile contaminate bio-
logic.

EXONERARE DE RASPUNDERE

Instrumentarul protetic din Gama Gemini trebuie sa fie utilizat de
personal specializat care este familiarizat cu protocoalele clinice
de utilizare si care este capabil sa recunoasca orice defectiune sau
semn de uzura a dispozitivelor.

New Ancorvis isi declina orice raspundere pentru daunele directe
si/sau indirecte rezultate din lipsa de experienta a utilizatorului,
orice modificari aduse de utilizator la forma originala a dispozitive-
lor, precum si cu privire la utilizarea necorespunzatoare a acestora
si/sau stocarea si manipularea incorecte.

ATENTIONARE PRIVIND ACCIDENTELE GRAVE

Daca, in timpul utilizarii dispozitivelor sau in contextul utilizarii
acestora, se constata un incident grav, pacientul si/sau utilizatorul
trebuie sa il raporteze autoritatii competente din tara in care a
avut loc evenimentul, precum si producatorului NEW ANCORVIS srl
la urmatoarea adresa info@newancorvis.eu, cu precizarea codului
si a lotului produsului implicat.
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NAPOTKI ZA UPORABO

Proteticni instrumentarij iz linije Gemini sestavlja serija ro€nih in-
strumentov, ki so razvrséeni kot medicinski pripomocki razreda I,
brez merilne funkcije, za veckratno uporabo, nesterilni.

OPIS PRIPOMOCKOV IN TEHNICNE SPECIFIKACIJE

Linija vkljucuje:

- nesterilni instrumenti, ki jih je mogoce sterilizirati in so namenje-
ni za uporabo v ustni votlini do zrela, do 60 minut za privijanje /
odvijanje proteticnih vijakov in namescanje / odstranjevanje pro-
teti¢nih komponent.

Instrumenti so izdelani iz materialov, primernih za posamezno upo-

rabo, da prenesejo obremenitve, ki so jim izpostavljene:

- Invazivni instrumenti:

- AISI 303: V4 Blocker, pripomocek za pozicioniranje MUA, pripomo-
Cek za pozicioniranje Analoghi;

- AISI 420MOD - AlSI 303: Adapterji za momentne kljuce;

- AISI 420 MOD: Raglja za momentni kljuc, raglje za rocno zatego-
vanje, raglje za zategovanje pretvornikov MUA, izvlecni sistem
Sly System, aktivator sistema Sly System.

- Neinvazivni instrumenti:
- Delrin in AISI 303: V4 Regolo;
- Smola: Angle Tester.

Dodatne tehnicne podrobnosti so na voljo v katalogih New Ancorvis
ali na spletni strani www.newancorvis.eu

KONTRAINDIKACIJE

« Instrumentov ne uporabljajte za druge namene, za katere niso
predvideni;

 Ne uporabljajte pri bolnikih, ki so alergi¢ni ali obcutljivi na mate-
riale, ki sestavljajo MP.

NACIN UPORABE IN OPOZORILA

« Pred vsako uporabo preverite neposkodovanost pripomockov: ce
opazite odlepljene, oksidirane, polomljene, razpokane ali obra-
bljene dele, ne uporabljajte;

« Pred uporabo preverite informacije o zdruzljivosti naprav. Za pre-
verjanje zdruzljivosti pripomockov s proteti¢nimi in/ali vsadkov-
nimi komponentami drugih proizvajalcev je odgovoren uporabnik
(zobozdravnik ali zobotehnik, odvisno od okolis¢in);

« Instrumente lahko uporabljajo in z njimi rokujejo le zobotehniki
in zobozdravniki, ustrezno izobraZeni in usposobljeni za poklicno
delovanje na mestih, pristojnih za to dejavnost;

« Za privijanje proteti¢nih komponent je obvezno treba upostevati
navor, ki ga predlagajo proizvajalci posameznih komponent: Neu-
strezen zatezni moment lahko poskoduje mehansko strukturo za-
devnih komponent in/ali ogrozi stabilnost povezave;

 Merilna lestvica, ki je prisotna na nekaterih instrumentih, je zgolj
okvirne narave.

CISCENJE, PRANJE IN STERILIZACIJA

Pozor: MP so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred vsako uporabo
ocistiti, razkuziti in sterilizirati, kot je opisano v nadaljevanju.
Protokol, opisan v nadaljevanju, je potrjen samo za MP, ki jih proi-
zvaja druzba New Ancorvis. Da bi zagotovili ucinkovitost postopka,
je zato priporocljivo, da se ti MP obdelujejo brez mesanja z MP
drugih proizvajalceyv, iz drugih materialov, velikosti, oblik in namena
uporabe.

 Preverjanje delovanja: pred izvedbo spodaj opisanega postopka
preverite stanje MP: Ce kaZejo znake obrabe in / ali so deli posko-
dovani, izdelek zavrzite.

 Predpranje: pred vsako uporabo je treba MP potopiti v raztopino
mlacne vode (<40 °) in detergenta / dezinfekcijskega sredstva
(kot je Bactizyme) za 10-15 minut. Odstranite MP in jih skrbno
ocistite z najlonsko $cetko z mehkimi $cetinami pod tekoco vodo,
da odstranite morebitne organske ostanke. Pri dolocanju koli¢ine
in / ali redcenja izdelka upostevajte navodila proizvajalca deter-
genta. Pri SCetkanju posebej pazite na utore, luknje in navoje ter
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po potrebi uporabite omela za cevi, da dosezete najtezje dele. Po
postopku vizualno preverite MP: ¢e so vidni ostanki, ponovite po-
stopek, dokler ne izginejo.

« Ultrazvocno ciscenje / razkuZevanje: MP, ocis¢ene na opisani
nacin, je treba postaviti v ultrazvocni rezervoar ali razkuzevalnik
in jih vsaj 10 minut razkuzevati pri 40 °C z uporabo detergenta /
razkuzila na osnovi encimov in / ali kvartarnih amonijevih soli (kot
je Bactizyme) v redcenju, ki ga predlaga proizvajalec izdelka. Iz-
ogibajte se uporabi raztopin na osnovi klora (npr. fizioloske razto-
pine). Vsaj 1 minuto izpirate pod tekocCo vodo in posusite s stisnje-
nim zrakom ali krpami, ki ne puséajo vlaken.

« Pakiranje: MP vstavite v vrecke, ki so zdruzljive z opisanim steri-
lizacijskim ciklom.

« Sterilizacija: sterilizirajte z nasiceno paro v avtoklavu pri 134°
vsaj 5 minut.

« Shranjevanje: tako sterilizirane vrecke hranite na hladnem in su-
hem mestu, zasciteno pred vrocino, svetlobo in prahom. Embala-
Zo odprite Sele, ko boste uporabili vsebino.

« Stevilo uporab: MP se potrdijo za ve¢ ciklov, odvisno od stopnje
obrabe, po koncu katerih jih je treba odstraniti (cikel pomeni
uporabo, predpranje, ultrazvocno CiSCenje / razkuzevanje in ste-
rilizacijo). Ce se pred to omejitvijo pojavijo poskodbe ali znaki
obrabe MP, jih je treba vseeno odstraniti.

ODSTRANJEVANJE

Instrumente se mora odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi s tega
podrocja: ¢e so uporabljeni, se jih mora odstraniti v skladu s pred-
pisi s podrocja odstranjevanja biolosko onesnazenih odpadkov.

1ZLOCANJE ODGOVORNOSTI

Proteti¢ni instrumentarij linije Gemini, ki jo izdeluje, lahko uporab-
lja le specializirano osebje, ki pozna klini¢ne protokole uporabe in
je sposobno prepoznati kakrsne koli napake ali znake obrabe instru-
mentov.

New Ancorvis zavraca vsako odgovornosti za neposredno in/ali po-
sredno skodo, ki je posledica uporabnikove neizkusenosti, kakrsnih
koli spreminjanj izvirne oblike instrumentov s strani uporabnika,
njihove nepravilne uporabe in/ali nepravilnega shranjevanja in ro-
kovanja.

OPOZORILO GREDE HUDIH NESREC

Ce se med uporabo naprav ali v okviru njihove uporabe zgodi resna
nesre¢a, mora pacient in / ali uporabnik to sporociti pristojnemu
organu drzave, v kateri se je dogodek zgodil, in proizvajalcu NEW
ANCORVIS srl na naslednji naslov info@newancorvis.eu z navedbo
kode in proizvodne serije zadevnega izdelka.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Gemini linija protetskih instrumenata sastoji se od niza rucnih
instrumenata, klasifikovanih kao medicinska sredstva klase |, bez
merne funkcije, nesterilnih, namenjenih za visekratnu upotrebu.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA | TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Linija ukljucuje:

- nesterilne instrumente i instrumente koji se mogu sterilisati,
predvidene za upotrebu u usnoj Supljini do zdrela, u roku od 60
minuta, predvidene za zavrtanje/odvrtanje protetskih vijaka i
pozicioniranje/vadenje protetskih komponenti.

Medicinska sredstva su izradena od materijala prikladnih za svaku
predvidenu upotrebu koji mogu da podnesu naprezanja kojima se
medicinska sredstva izlazu:
- Invazivni instrumenti:
- AISI 303: V4 blokator, MUA pozicioner, analogni pozicioner;
- AISI 420MOD - AlSI 303: Adapteri dinamometrijskog kljuca;
- AISI 420 MOD: Odvijaci dinamometrijskog kljuca, ruéni moment
odvijaci, MUA konverter moment odvijaci, ekstraktor prikrivenog
sistema, aktivator prikrivenog sistema.

- Neinvazivni instrumenti:

- Delrin i AISI 303: V4 Regolo;

- Smola: Ugaoni ispitivac.
Dodatni tehnicki podaci mogu se pronaci u katalozima kompanije
New Ancorvis ili na www.newancorvis.eu

KONTRAINDIKACIJE

» Nemojte koristiti sredstva u druge svrhe osim u one za koje su
namenjena;

« Nemojte koristiti kod pacijenata koji su alergicni ili osetljivi na
materijale od kojih je medicinsko sredstvo izradeno.

NACIN UPOTREBE | UPOZORENJA

» Pre svake upotrebe, proverite integritet medicinskog sredstva:
ako primetite odvajanje, oksidaciju, lomove, napukle ili istrosene
delove, nemojte koristiti medicinsko sredstvo;

Pre upotrebe, proverite informacije koje se odnose na
kompatibilnost medicinskih sredstava. Korisnik je odgovoran za
proveru kompatibilnosti medicinskih sredstava sa protetskim
komponentama i/ili komponentama implantata drugih proizvodaca
(stomatolog ili zubni tehnicar, zavisno od slucaja);

Za koriséenje i rukovanje medicinskim sredstvima zaduzeni su
zubni tehnicari i stomatolozi koji su prosli odgovarajuce obuke i
koji su kvalifikovani za rad na mestima namenjenim za takve
aktivnosti;

Pri zatezanju protetskih komponenti neophodno je postovati
momente sile zatezanja koje su predlozili proizvodaci predmetnih
komponenti: Neprikladni momenti sile zatezanja mogu da ugroze
mehanicku strukturu koris¢enih komponenti i/ili da ugroze
stabilnost spoja.

Merna skala dostupna na nekim instrumentima je iskljucivo
indikativna.

CISCENJE, PRANJE | STERILIZACIJA

Oprez: medicinska sredstva nisu sterilna i moraju se odistiti,
dezinfikovati i sterilisati pre svake upotrebe, kako je opisano u
nastavku.
Protokol opisan u nastavku vazi samo za medicinska sredstva koja
proizvodi kompanija New Ancorvis. Kako bi se obezbedila efikasnost
procesa, preporucujemo da se ova medicinska sredstva obraduju
bez mesanja sa medicinskim sredstvima drugih proizvodaca, od
drugih materijala, u drugim veli¢inama, oblicima i sa drugim
predvidenim upotrebama.
» Provera ispravnosti: pre izvodenja postupka opisanog u nastavku,
proverite stanje medicinskih sredstava: ako medicinsko sredstvo
pokazuje tragove habanja i/ili oStecenja, odlozite proizvod.

 Pretpranje: pre svake upotrebe, medicinska sredstva se moraju
potopiti u rastvor tople vode (<40 °C) i deterdzenta/sredstva za
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dezinfekciju (kao Sto je Bactizyme) na 10-15 minuta. Uzmite
medicinska sredstva i pazljivo ih oCetkajte koristedi Cetkicu sa
mekim najlonskim céekinjama, pod teku¢om vodom, kako biste
uklonili sve organske ostatke. Pratite uputstva proizvodaca
deterdzenta kako biste utvrdili koli¢inu i/ili razblazenost
proizvoda. Prilikom Cetkanja, posebnu paznju obratite na useke,
otvore i navoje, i u tu svrhu, po potrebi, koristite posebne dodatke
za cis¢enje kako biste dohvatili tesko dostupne delove. Izvrsite
vizuelni pregled medicinskog sredstva nakon postupka: ako su
ostaci i dalje prisutni, ponavljajte postupak dok ostaci ne budu
potpuno uklonjeni.

« Ultrazvuéno cis¢enje/dezinfikovanje: medicinska sredstva koja
su ocis¢ena kako je opisano moraju se staviti u ultrazvucnu kadicu
ili uredaj za dezinfekciju i izloziti ciklusu na temperaturi od 40 °C
u trajanju od najmanje 10 minuta, uz koris¢enje deterdzenta/
enzimskog sredstva za dezinfekciju i/ili kvaternarnih amonijum
soli (kao Sto je Bactizyme) razblazenih u skladu sa uputstvima
proizvodaca proizvoda. lzbegavajte koris¢enje rastvora na bazi
hlora (npr. fizioloski rastvor). Ispirajte najmanje 1 minut pod
mlazom tekuce vode i osusite komprimovanim vazduhom ili krpom
koja ne ostavlja dlacice.

» Pakovanje: upakovati medicinska sredstva u kesice kompatibilne
sa ciklusom sterilizacije koji je opisan.

« Sterilizacija: sterilisati zasicenom parom u autoklavu na 134 °C
tokom najmanje 5 minuta.

« Cuvanje: sterilisane kesice se moraju ¢uvati na hladnom i suvom
mestu, zasticene od izvora toplote, svetlosti i prasine. Pakovanje
treba otvoriti neposredno pre koris¢enja sadrzaja.

e Broj upotreba: medicinska sredstva su validirana za brojne
cikluse, u zavisnosti od statusa pohabanosti, na kraju kojih, u
slucaju pohabanosti, moraju biti odbacena (ciklus podrazumeva
upotrebu, pretpranje, ultrazvucno cis¢enje/dezinfekciju i
sterilizaciju). Ako se na medicinskom sredstvu primete ostecenja
ili tragovi habanja pre isteka ovog roka, medicinska sredstva se u
svakom sluc¢aju moraju odbaciti.

ODLAGANJE

Medicinska sredstva se moraju odloziti u skladu sa vazeéim
zakonima: ako su koris¢ena, moraju se odloziti u skladu sa vazeéim
zakonima o odlaganju bioloskog otpada.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Gemini liniju protetskih instrumenata moraju da koriste stru¢na lica
koja su upoznata sa protokolima klinicke upotrebe i koja mogu da
prepoznaju, u slu¢aju da postoje, nedostatke ili tragove habanja na
medicinskim sredstvima.

New Ancorvis odbija svaku odgovornost za direktnu i/ili indirektnu
Stetu nastalu usled neiskustva korisnika, izmena koje je korisnik
izvrSio u odnosu na originalnu formu medicinskog sredstva,
neprikladne upotrebe medicinskog sredstva i/ili neodgovarajuceg
cuvanja i postupanja sa medicinskim sredstvom.

OBAVESTENJA O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Ukoliko se tokom koris¢enja medicinskog sredstva ili u kontekstu
njegovog koris¢enja desi ozbiljan incident, pacijent i/ili korisnik je
duZan da to prijavi nadleznim organima, u drzavi u kojoj se incident
desio, i proizvodacu, kompaniji NEW ANCORVIS srl na sledecu adresu
e-poste: info@newancorvis.eu, uz navodenje Sifre i partije
predmetnog proizvoda.
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Leggere le istruzioni per [’'uso
disponibili sul sito web aziendale
MpoyeTeTe MHCTPYKLMMTE 3a
eKcnioaTalys, HaMuHM Ha yeb
CTpaHMLaTa Ha KOMMaHWATa

Prectéte si navod k pouziti, ktery

je k dispozici na webovych strankach
spolecnosti

Lees brugsanvisningen pa virksomhedens
hjemmeside

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

auf der Website des Unternehmens
AwBdorte Tig 0dnyieg xpiong mou
dlatiBevtal 6ToV 1oTOTOMO TNG ETAIPEiag
Read the instructions for use available
on the company website

Leer las instrucciones de uso disponibles
en el sitio web de la empresa
Kasutusjuhendid leiate ettevétte veebisaidilt
Lue kayttoohjeet, jotka ovat saatavilla
yrityksen verkkosivulla

Lire les instructions d’emploi disponibles
sur le site de 'entreprise

Procitakte upute za uporabu raspolozve
in internet stranici tvrtke

Olvassa el a vallalat weboldalan
talalhato hasznalati utasitasokat
Perskaitykite bendrovés interneto
svetainéje pateikiamas naudojimo
instrukcijas

Izlasiet uznémuma timekla vietné
pieejamas lietosanas instrukcijas

Les bruksinstruksjonene pa selskapets
nettside

Lees de gebruiksaanwijzing die op de
website van het bedrijf beschikbaar is
Przeczytac instrukcje obstugi dostepne
na firmowej stronie internetowej

Leia as instrucoes de utilizacao
disponiveis no site da empresa

Cititi instructiunile de utilizare,
d1spon1b1le pe site-ul web al societatii
Precitajte si navod na pouzitie, ktory je
k dispozicii na webovom sidle podniku
Preberite navodila za uporabo na spletni
strani podjetja

ProCitajte uputstva za upotrebu
dostupna na veb-stranici kompanije

L&s bruksanvisningarna som finns pa
foretagets webbsida

www.newancorvis.eu
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Date de production
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Data produkcji

Data de producao
Data de fabricare
Datum vyroby

Datum izdelave
Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum

Le presenti istruzioni sono disponibili e
scaricabili dal sito www.newancorvis.eu
o richiedibili direttamente al seguente
indirizzo info@newancorvis.eu
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Tyto pokyny jsou k dispozici a ke staZeni na
webovych strankach Wwww.newancorvis.eu
nebo je mozné si je vyzadat pfimo na této
adrese info@newancorvis.eu

Disse instruktioner er tilgaengelige

og kan downloades fra hjemmesiden
www.newancorvis.eu eller kan rekvireres direkte
pa folgende adresse info@newancorvis.eu

Diese Anleitungen sind auf www.newancorvis.eu
verfiigbar und konnen dort heruntergeladen
oder direkt bei der folgenden Adresse
angefordert werden info@newancorvis.eu
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Non riutilizzare

Nie uzywac¢ ponownie
Nepouzivejte opakované
Ma ikke genbruges

Nicht wiederverwenden
Mnv emavaxpnotpotoleite
Do not reuse

No reutilizar

Mitte kasutada korduvalt
Ei saa kayttaa uudelleen
Ne pas réutiliser

Ne upotrebljavati ponovno
Ne hasznalja fel Ujra
Nenaudoti pakartotinai
Neizmantot atkartoti

Ma ikke gjenbrukes

Niet hergebruiken

Nie uzywac ponownie
Nao reutilize

Anu se refolosi
Nepouzivajte opakovane
Ne uporabljajte ponovno
Nije za ponovnu upotrebu
Ateranvand inte

Non esporre alla luce del sole

He u3naraite Ha CTbHYEBa CBET/IMHA
Nevystavujte slunecnimu zareni

Ma ikke udsaettes for sollys

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
Mnv €KBETETE TO TPOIOV GTO PwG Tou HALOU
Do not expose to sunlight

No exponer a la luz solar

Mitte jatta paikesevalguse katte
Sailytettava suojassa auringonvalolta
Ne pas exposer a la lumiére du soleil
Ne izlagati suncu

Ne tegye ki napfénynek

Nelaikyti saulés $viesoje

Nepaklaut saules staru iedarbibai
Taler ikke sollys

Niet aan zonlicht blootstellen

Nie wystawia¢ na dziatanie swiatta
stonecznego

Nao exponha a luz do sol

Asse feri de razele directe ale soarelui
Nevystavujte slne¢nému svetlu

Ne izpostavljati soncni svetlobi
Nemojte izlagati suncevoj svetlosti
Exponera inte for solljus

(o} napouasg odnyieg eivat éluezalpsg Kat
UTTOPE(TE Va TIG KATEBAGETE ATIO TOV (GTOTOTIO
www.newancorvis.eu  va Tig {nticete
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These instructions are available and can be
downloaded from www.newancorvis.eu or
requested directly at the following address
info@newancorvis.eu

Las presentes instrucciones estan disponibles
y pueden descargarse desde el sitio
www.newancorvis.eu pueden solicitarse
directamente en la siguiente direccion
info@newancorvis.eu

Need juhised on saadaval ja allalaaditavad
veebisaidil www.newancorvis.eu véi

neid saab kiisida otse aadressilt
info@newancorvis.eu

Dispositivo Medico
MeauupnHCKo u3genme
Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk Udstyr
Medizinprodukt
latpotexvoAoyiko Mpoidv
Medical Device
Producto sanitario
Meditsiiniline seade
Laakinnallinen laite
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkoz
Medicinos priemoné
Mediciniska ierice
Medisinsk utstyr
Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny
Dispositivo Médico
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomocek
Medicinsko sredstvo
Medicinteknisk produkt

o

Non contiene lattice
He cbabpxa natekc
Bez latexu

Indeholder ikke latex
Latexfrei

Aev TepIEXeL AATEE
Latex-free

No contiene latex

Ei sisalda lateksit

Ei sisalla lateksia

Ne contient pas de latex
Ne sadrzi lateks

Nem tartalmaz latexet
Sudeétyje néra latekso
Nesatur lateksu
Inneholder ikke lateks
Latex-vrij

Nie zawiera lateksu
Nao contém latex

Nu contine latex
Neobsahuje latex

Ne vsebuje lateksa

Ne sadrzi lateks
Innehaller inte latex

Non sterile

HectepuneH / Nesterilni
Ikke steril / Unsteril

Mn amootelpwpévo
Non-sterilen / No estéril
Mittesteriilne / Ei steriili
Non stérile / Nesterilno
Nem steril / Nesterili
Nav sterila

Ikke sterilt

Niet steriel

Niesterylny

Nao estéril

Nesteril

Nesterilna

Ni sterilno

Nije sterilno

Ej steril

Nama ohjeet ovat saatavilla ja ladattavissa
sivustolla www.newancorvis.eu. Voit myos
pyytaa niitd suoraan seuraavasta osoitteesta:
info@newancorvis.eu

Les présentes instructions sont disponibles et
téléchargeables sur le site www.newancorvis.eu
ou peuvent étre demandées directement a
U’adresse info@newancorvis.eu

Ove upute dostupne su na www.newancorvis.eu
gdje se mogu preuzeti ili se mogu zatraziti
izravno putem adrese e-poste info@newancorvis.eu

Jelen utasitasok megtalalhatok és letdlthetSk
a www.newancorvis.eu weboldalrol vagy
kozvetlentil lekérhetdk az alabbi cimen
info@newancorvis.eu

Sias instrukcijas galima rasti ir atsisiysti
svetainéje www.newancorvis.eu arba
paprasyti tiesiogiai sekanciu adresu
info@newancorvis.eu
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Fabbricante
Npoussoauten / Vyrobce
Fabrikant / Hersteller
Kataokeuaotng / Manufacturer
Fabricante / Tootja
Valmistaja / Fabricant
Proizvodac / Gyartd
Gamintojas / Razotajs
Produsent

Fabrikant

Producent

Fabricante

Producator

Vyrobca

Proizvajalec

Proizvodac

Tillverkare

Conservare al riparo dalla pioggia
CbXxpaHABaiTE Ha MACTO, 3alUTEHO
oT AbXA

Chrarnite pred destém

Holdes vaek fra regn

Vor Regen schiitzen

Mpoctateote To mPoi6y amo tn Bpoxn
Keep away from rain

Conservar a resguardo de la lluvia
Hoida vihma eest

Sailytettava suojassa sateelta
Conserver a [abri de la pluie
Zastititi od kise

Es6tol védve tarolando

Laikyti atokiau nuo lietaus

Sargat no lietus

Ma beskyttes mot regn

Bewaar op een tegen regen beschermde
plaats

Przechowywac z dala od deszczu
Conserve protegido da chuva

A se feri de ploaie

Chrante pred dazdom

Hraniti varno pred dezjem

Zastititi od kise

Skydda fran regn

Codice identificativo
MaeHTUdMKaLMOHEH Kog
Identifikacni ¢islo
Identifikationskode
Identifizierungscode
AvayvwploTIKOG KwdIKOG
Identifier code

Cadigo de identificacion
Identifitseerimiskood
Tunnistekoodi

Code d’identification
Identifikacijska oznaka
Azonositd kod
Identifikavimo kodas
Identifikacijas kods
ID-kode
Identificatiecode

Kod identyfikacyjny
Cddigo de identificacao
Cod de identificare
Identifikacny kod
Identifikacijska Stevilka
Identifikacioni kod
Identifieringskod

Sis instrukcijas ir pieejamas un tas

var lejupieladét no timekla vietnes
www.newancorvis.eu vai pieprasit tiesi talak
noraditaja adresé info@newancorvis.eu

Disse 1nstruks]onene kan lastes ned fra siden
www.newancorvis.eu eller ved a kontakte oss
direkte pa folgende adresse info@newancorvis.eu

Deze instructies zijn beschikbaar en
kunnen gedownload worden op de website
www.newancorvis.eu of kunnen anders
rechtstreeks worden aangevraagd via het
adres info@newancorvis.eu

Niniejsze instrukcje sa dostepne i mozna je
pobrac na stronie www.newancorvis.eu lub
zamoOwic kontaktujac sie z nami na adres
info@newancorvis.eu

Estas instrucoes estdo disponiveis e podem ser
descarregadas do site www.newancorvis.eu
ou podem ser solicitadas diretamente no
seguinte endereco info@newancorvis.eu
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Dispositivo conforme al Regolamento
dispositivi medici 745/2017

MpoayKT, cboTBETCTBALL HA PernameHta
33 MeMLMHCKM NpoayKTH 745/2017
Prostfedek je v souladu s nafizenim o
zdravotnickych prostfedcich 745/2017
Udstyret er i overensstemmelse med
forordningen om medicinsk udstyr 745/2017
Gerat konform mit der
Medizinprodukteverordnung 745/2017
POV TOU CUPHOPPWVETAL HE TOV
Kavoviopo mepl laTpoTeEXVOAOYIKWOV
mpoidvtwy 745/2017

Device complies with Medical Device
Regulation 745/2017

El producto cumple con el Reglamento
de productos sanitarios 745/2017
Meditsiiniseadmete maarusele 745/2017
vastav seade

Laite vastaa laakinnallisista laitteista
annettua asetusta 745/2017

Dispositif conforme au Réglement sur
les dispositifs médicaux 745/2017
Proizvod je u skladu s Uredbom o
medicinskim proizvodima 745/2017

Az orvostechnikai eszk6zokrél szolo
2017/745 sz. rendeletnek megfeleld eszkoz
Priemoné atitinka medicinos priemoniy
reglamentg 745/2017

lerice atbilst Medicinisko iericu regulai
745/2017

Produktet samsvarer med forodning
745/2017 om medisinsk utstyr
Apparaat conform de Verordening
medische hulpmiddelen 745/2017
Produkt zgodny z Rozporzadzeniem w
sprawie wyrobow medycznych 745/2017
Dispositivo em conformidade com o
Regulamento de Dispositivos Médicos
745/2017

Dispozitiv realizat in conformitate cu
Regulamentul 745/2017 privind
dispozitivele medicale

Pomacka je v sulade s nariadenim o
zdravotnickych pomdckach 745/2017
Pripomocek skladen z uredbo o
medicinskih pripomockih 745/2017
Medicinsko sredstvo uskladeno sa Uredbom
o medicinskim sredstvima 745/2017
Produkten dverensstaimmer med
Forordningen for medicintekniska
produkter 745/2017

Identificatore unico del dispositivo (UDI)
EanHeH uaeHTudmKatop Ha usgenveto (UDI)
Jedinecny identifikator prostredku (UDI)
Unik Device Identifier (UDI)
Produktidentiﬁzierungsnummer (UDI)
ATIOKAELOTIKO aVayVWPLOTIKO
laTPOTEXVOAOYIKOU TIpoi6vTog (UDI)
Unique Device Identifier (UDI)
Identificador Gnico del dispositivo (UDI)
Meditsiiniseadme kordumatu tunnus (UDI)
HR Yksiléllinen laitetunniste (UDI)
Identifiant unique du dispositif (UDI)
Jedinstveni identifikator proizvoda (UDI)
z eszkoz egyedi azonositoja (UDI)
nikalusis priemonés identifikatorius (UDI)
Unikalais ierices identifikators (UDI)
Utstyrets unike ID (UDI)

Unieke hulpmiddelenidentificatie (UDI)
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI) |

Identificador Unico do Dispositivo (IUD)
Identificatorul unic al dispozitivului (UDI)
Unikatny identifikator pomécky (UDI)
Edinstveni identifikator pripomocka (UDI)
Jedinstveni identifikator medicinskog
sredstva (UDI)

Unik enhetskod (UDI)

Aceste instructiuni sunt disponibile si pot fi
descarcate de pe site-ul www.newancorvis.eu
sau pot fi solicitate direct contactandu-ne la
adresa info@newancorvis.eu

Tento navod je k dispozicii a mozZete si ho
stiahnut' zo sidla www.newancorvis.eu alebo
on poziadat’ priamo na nasledujicej adrese
info@newancorvis.eu

Ta navodila so razpolozljiva in jih je mogoce
prenesti s spletne strani www.newancorvis.eu
ali zahtevati na naslovu info@newancorvis.eu

Ova uputstva se mogu pronaci i preuzeti
sa www.newancorvis.eu ili zahtevati
direktno preko sledece adrese e-poste
info@newancorvis.eu

Dessa anvisningar finns att ladda ned fran
webbsidan www.newancorvis.eu eller
kan bestallas direkt fran foljande adress
info@newancorvis.eu

M New Ancorvis srl Via dell’Industria, 15 - 40012 Bargellino Calderara di Reno (BO) - T. +39 051 6463070 - F +39 051 6463076
info@newancorvis.eu - www.newancorvis.eu



