
 

Via Rosta della Maina, 2 – 33020 Amaro (UD) Italy 
Tel.: +39 (0) 433 096245 – mail: info@advanimplantology.com 

P.IVA – CF: IT02981130301 

 

1 

 

 

SCHEDA TECNICA 
 

DENOMINAZIONE  

PRODOTTO:   GFT 

 

DESCRIZIONE:  Viti di copertura per Gingival Former  

 

FABBRICANTE:  ADVAN S.r.l. 

    Via Rosta della Maina, 2 

    33020 Amaro (UD) - ITALY 

 

CODICI: 

 

Codice Descrizione Diametro Lunghezza 

 

01GFT01 Vite di copertura  4,0 mm 1,0 mm  

01GFT03 Vite di copertura  4,0 mm 3,0 mm 

01GFT05  Vite di copertura  4,0 mm 5,0 mm 

 

 

CONFEZIONAMENTO: 

 

La vite di copertura è fornita in condizioni non sterili in una busta di PET/PE inserita all'interno di 
una scatola di cartone. 

 

Etichettatura:  
 

• Etichetta identificativa del prodotto posta sulla scatola esterna, che identifica:  

 

o Il codice della componente protesica;  

o Il lotto di produzione; 

o Il nome del prodotto; 

o La lunghezza della componente protesica; 

o La data di scadenza (espressa in anno-mese-giorno); 

o La non sterilità del prodotto; 

o Il codice datamatrix (codice UDI, data di scadenza, lotto di produzione e quantità 
contenuta nella confezione); 

o I dati del fabbricante; 

o Il marchio CE; 

o Il massimo numero di utilizzi; 

o Le condizioni di uso e di stoccaggio; 

o Le istruzioni d’uso presenti sul sito internet; 
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Etichetta sulla scatola 

 

 
 
 

OGNI UNITÀ CONTIENE: 

 

o 3 viti di copertura GFA 

 

USO RACCOMANDATO: 

 

La vite di copertura 01GFTXX è progettata per essere avvitata direttamente sulla componente 
secondaria GFA.  

 

LATEX FREE: Sì 

 

DEHP FREE: Sì 

 

ORIGINE ANIMALE/ 

BIOLOGICA: No 

 

MONOUSO: Sì 

 

STERILE: No 

 

MATERIALI: Titanio Ti6Al4V ELI - ASTM F136 

 

RADIOPACITÀ: Sì 

 

MARCATURA CE: CE0123 (TÜV SÜD P.S.) 

 

CLASSE DI  

APPARTENEZA: IIb 
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DIRETTIVA UE  

APPLICABILE:                     MDD 93/42/EEC e successiva 2007/47/EC– MDR (EU) 2017/745 
 

CONDIZIONE DI  

STOCCAGGIO: Conservare in ambiente asciutto, lontano da potenziali fonti di 
calore a temperatura ambiente 

 

SHELF LIFE: 5 anni 

 

CERTIFICATI DI  

ANALISI:   I test meccanici sono stati eseguiti sulle componenti protesiche in 
conformità alla norma ISO 14801.  

La valutazione biologica sulle componenti protesiche è stata 
eseguita in conformità alla serie EN ISO 10993. 

 

USO:                                     Seguire le istruzioni per l’uso fornite online. 

 

 

 

CARATTERISTICHE TECNICHE DELLA COMPONENTE PROTESICA GFT: 
 
NORME APPLICATE: 
 

• ISO 14801 (test a fatica); 

• ISO 11607-1 e ISO 11607-2 (packaging); 

• ISO 10993-1 (biocompatibilità); 

• ISO 14971 (analisi dei rischi); 

• ISO 13485 (Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualità - Requisiti per scopi 
regolamentari); 

• ISO 14644-1/2 (Camere bianche ed ambienti controllati associati); 

• ISO 15223-1 (simboli da indicare nel labeling dei dispositivi medici);  

• ASTM F136 (standard tecnico di riferimento per il titanio legato); 

• EN 1041 (Informazioni fornite dal Fabbricante riguardo i dispositivi medici). 
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Le viti di guarigione chirurgica consentono la guarigione dei tessuti molli. La vite di guarigione 
viene posizionata in profondità e sigillata attraverso l'impianto, in modo che la gengiva 
sovrastante possa essere completamente sigillata. Consente di interrare l'impianto sotto il 
tessuto gengivale, in modo che nulla fuoriesca dalla gengiva, permettendo alla ferita di guarire 
senza complicazioni. Sono disponibili in diverse altezze per essere adatti al posizionamento 
sottocrestale, juxta-crestale e sottocrestale dell'impianto o come supporto per le membrane in 
caso di rigenerazione ossea.  
 

 
Nome: Danilo Annesi 
 
Titolo: R&D Manager 
 
Data: 12/06/2023 
 

Firma:  
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