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English - Instruction for use (English)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver

1. Intended use

The Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver is intended to be used
by a dentist or dental technician for the fixation of hexalobular
Process- and Prosthetic screws during dental procedures.

2. Product Description

The product consists of the Prosthetic Screwdriver which is
manufactured from stainless steel. The product is available in
different lengths. For specific product descriptions, please refer to
individual product labels.

3. Indications

The Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver is used for tightening
or loosening of hexalobular Process- and Prosthetic screws from
the Elos Accurate® assortment during dental procedures.

4. Contraindications

. The Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver is not intended for
tightening or loosening of Process or Prosthetic screws at an
angle of more than 28° relative to the axis of the screw.

. The Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver is not intended for
tightening of screws with a torque above 35 Ncm.

5. Warnings and precautions

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver must be secured against
inhaling and swallowing during intraoral procedures.

. Do not use if damaged. Always inspect the product before use.

. Never clean product with metal brushes or steel wool.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver must only be handled by
dental professionals.

. Always tighten the prosthetic restoration according to the implant
manufactures instruction.

. Inspect Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver under normal
lighting for the removal of visible soil and for damage or wear:
Any Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver showing visible
damage or wear must be disposed of according to section 12.

6. Compatibility information

The Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver is operated manually
by use of a handle or torque wrench which must be ordered
separately.

7. Cleaning and Sterilization

The Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver is delivered non-
sterile. Prior to intraoral use it must be cleaned, disinfected and
sterilized. Further instruction can be found in “Cleaning and
sterilization guideline” at https://elosmedtech.com/IFU/.
1. Clean according to the guidance in the “Cleaning and
sterilization guideline”.
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2. Sterilize according to the guidance in the “Cleaning and
sterilization guideline”. Summarized below.

Note: For US: Steam Sterilization Cycle 132°C (270°F)/4min.

Dynamic-air-removal sterilization
Procedure
Cycle
Exposure time 4 min. 3 min.
Temperature 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Drying time 20 min.
Caution:

Accompanying packaging material CANNOT be autoclaved unless
it is explicitly stated that the material is suitable for sterilization.

8. Procedure

Gently open the blister box and take out the Prosthetic
Screwdriver. Prior to intraoral use clean and sterilize according to
the description above. Insert the Prosthetic Screwdriver in
compatible handle or torque wrench supplied by Elos Medtech.

9. Further information

For additional information about the use of Elos Medtech products,
please contact your local sales representative.

10. Validity

Upon publication of this instruction for use, all previous versions
are superseded.

11. Storage and Handling

Recommended storage temperature range is 10-40°C (50-104°F)
and the recommended relative humidity range is 0-80%

12. Disposal

When disposed of The Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver may
present an infection or microbial hazard and should therefore be
disposed of as biological waste, according to national
requirements.

13. Serious Incidents:

If any serious incidents occur in relation with this device, they
should be reported to Elos Medtech Pinol A/S and to the
competent authorities in the country where the incident occurred. A
serious incident is a situation where the device directly or indirectly
led or might have led to death, a serious deterioration in the health
of a person or a serious public health threat. Contact Elos Medtech
Pinol A/S at: complaint.empi@elosmedtech.com

Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the
order of a licensed dentist or physician.
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6bnrapckn — MHCTpyKums 3a
ynoTtpeba (Bulgarian)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. NMpepHa3HayvyeHue

MpoTeTuyHaTta otBepTKa Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver e
npegHasHaveHa 3a 13non3BaHe OT CTOMATONOr UNn 3bOOTEXHNK
3a hmkcupaHe Ha xekcanobynapHu BUHTOBE 3a u3paboTka u
NPOTETUYHM BUHTOBE MO BpeME Ha 3bOHM npoLiedypu

2. OnucaHue Ha npoAyKTa

MMpoayKTHLT ce cbCToM OT NpoTeTyHa oTBepTka Prosthetic
Screwdriver, kosiTo e u3paboTeHa OT HepbXaaema CToMaHa.
MMpoayKkTHbT ce npeanara B pasnuyHy AbIMKUHU. 3@ KOHKPETHUTE
onuncaHus Ha NPOAYKTUTE, MONS, BUXTE UHAMBUAYANHUTE eTUKETU
Ha npoaykTuTe.

3. NMokasaHunA

MpoTetTnyHaTta otBepTKa Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
ce 13non3ea 3a CTsraHe Uy pasBuBaHe Ha xekcanobynapHu
BMHTOBE 3a U3paboTka 1 NPOTETUYHN BUHTOBE OT acOpPTUMEHTa Ha
Elos Accurate® no Bpeme Ha 3b6HU Npoueaypw.

4. MpoTuBONOKa3aHUs

. MpoTtetTnyHaTta otBepTka Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
He e NpedHa3HayeHa 3a CTaraHe Unu pasBrBaHe Ha BUHTOBE 3a
n3paboTka 1 NPOTETUYHM BUHTOBE NoA brbi, No-ronsim ot 28°
Nno OTHOLLEHWE Ha OCTa Ha BUHTA.

. MpoTtetTnyHata oteepTka Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
He e npedHa3HayeHa 3a 3aTsraHe Ha BUHTOBE C BbPTSLL, MOMEHT
Hag 35 Ncm.

5. MpepynpexaeHus u npeanasHN Mepku

. MpoTtetnyHata otBepTka Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
TpsibBa fa 6bAe NoacurypeHa cpelly BAMLBaHE W MornbLiaHe
o Bpeme Ha MHTpaopanHu npoueaypu.

. He usnonseaiTe, ako e noBpefeHa. BuHaru nposepsisarite
npoaykTa, npeau Aa ro uanonssare.
. Hwkora He noyucTBaiiTe NpoAyKTa C MEeTanH1 YeTkn unm

CTOMaHeHa BbIHa.

. C npoteTnyHata oTBepTka Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver Tpsi6Ba Aa paboTAT caMmo 3bOHM cneunanucTu.

. BuHaru 3atsraiite npoTeTMYHOTO Bb3CTaHOBSBAHE CbIIacHO
VHCTPYKLUMSITA Ha NPOM3BOAMTENS HA UMMNaHTa.

. MposepsiBanTe Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver npu
HOpMarnHa OCBETEHOCT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha BUAUMUTE
3aMbpcABaHUS 1 3a NoBpeaun unu naHoceaHe: Beeku Prosthetic
Screwdriver, No KOWTO UMa BUAMMY NOBPEAUN UMN U3HOCBAHE,
TpsibBa Aa 6bae U3XBbpreH cbrnacHo pasgen 13.

6. UHchopmauus 3a cbBMEeCTUMOCT

C npoteTnyHaTa oTBepTka Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
ce paboTu pBbYHO, KaTo Ce U3NoN3Ba APbXKa UK
OUHaMOMETPUYEH KItoY, KOMTO TpsibBa Aa ce nopbya OTAENHO.
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7. MouncTeaHe U cTepunuampaHe

MpoteTnyHata oteepTka Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
ce gocTaBs HecTepunHa. MNpeau nHTpaopanHa ynotpeba T4
TpsibBa A4a ce NoYncTu, Ae3nHdeKUMpa 1 cTepunmanpa.
[onbnHUTENHW MHCTPYKUUK MoraT Aa ObaaTt nonyvyeHn ot
,YKa3aHus 3a NoYMCTBaHe 1 cTepunuampaHe” Ha
https://elosmedtech.com/IFU/.
1. ):l,a Ce noYymncTBa CbrnacHo ykasaHuaTa B ,,YKaBaHVIﬂ 3a
NnoYncTBaHe n CTepunuanpaHe”.
2. ):l,a Ce cTepunusnpa CbornacHo ykas3aHudaTa B ,,yKa3aHI/IF| 3a
nouncTBaHe v ctepunusnpaHe”. Te ca 06o6LeHn no-gony.

3abenexka: 3a CALL: Linkbn Ha ctepunusauums ¢ napa, 132°C
(270°F)/4 muH.

Mpoueaypa I(;I,TmcKTbn Ha cTepunusaums ¢ AUHAMUYHO
paHsiBaHe Ha Bb3gyxa

E12EO O 4 MUH. 3 MUH.

ekcrnosunums

Temnepatypa 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Bpewme Ha cyweHe 20 MUH.

BHumanume: MNpugpyxasawwmsaTt onakobyeH matepuan HE MOXE
[a ce aBTOKINaBMPa, OCBEH aKo He € U3PUYHO NMOCOYEHO, Ye
MaTepuanbT No3BofIsiBa CTEPUNU3aLUS.

8. Mpouenypa

BHumaTenHo otBopeTe KyTusita ¢ 6nmctepu n u3sagerte
npoTteTnyHaTa oTBepTKa Prosthetic Screwdriver. Npean
MHTpaoparnHa ynotpeba noyncreTe u cTepunmuanpanTe cbrnacHo
onuncaHueTo no-rope. lNoctaBeTe NpoTeTUYHaTa OTBEPTKA
Prosthetic Screwdriver B cbBMecTMMa apbxka unm
OMHaMOMETPUYEH Kntod, aocTtaseHn oT Elos Medtech.

9. JonbnHuTenHa uHgopmauums

3a noseye MHOPMaLns OTHOCHO ynoTpebarta Ha NpodyKTUTe Ha
Elos Medtech ce cBbpxeTe ¢ MECTHMSA TbProBCKV NpeacTaBuUTen.

10. BanugHocT

My6nukyBaHeTo Ha Tasu MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba OTMEHS BCUYKK
npeavLLIH Bepcun.

11. CbxpaHeHue un paboTa

MpenopbYnTENHUAT TeMMnepaTypeH Ananas3oH 3a cbxpaHeHue e 10
—40°C (50 — 104°F), a npenopbyuTenHaTa oTHoCUTENHa
BNaXKHOCT e B MHTepBana ot 0 — 80%

12. U3xBBbpnsiHe

Mpwn ns3xebpnsHeto cu Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
MOXe Aia Cb3fjafiaT ONacHOCT OT MHAPEKUMSI U MUKPOBUOIOorMyHa
OMacHOCT 1 nopaam ToBa TpsibBa Aa ce UXBBLPIIAT KaTo
GMonorMyeH oTnaabK CbIMaCcHO M3UCKBAHUSATA B HALMOHANHUTE
HOPMAaTUBHU aKTOBE.
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13. "HUMAEeHTn

AKO BbB Bpb3Ka C TOBa U3OENUe HaCTbNAT CePUO3HN UHLUMAEHTH,
Te TpsibBa ga 6baat cbobLueHn Ha Elos Medtech Pinol A/S n Ha
KOMMNETEHTHWTE BNacTy B Abp)KaBaTa, KbAEeTO € Bb3HMKHar
VHUMOEeHTa.

Cepro3HUN MHUMAEHTM NPeACTaBmsBa CUTyauusi, Npu KOSITO
U3[ENMETO MPSIKO UMW HEMPSIKO € JOBENO MMM MOXe Aa € OOBENO
[0 CMbPT, CEPUO3HO HapyLlaBaHe Ha 34PaBETO Ha YOBEK UMK
Cepuro3Ho e 3acTpalumo obLiecTBeHOTO 3apaBe.CBbpXKeTe ce ¢
Elos Medtech Pinol A/S Ha: complaint.empi@elosmedtech.com

BHumanue: depepanHusT 3akoH Ha CALLL orpaHnyaBa To3m
NpoayKT 3a npogax6a camo oT unu Nno npegnucaHne Ha
npaBocnocobeH CTOMaTonNor Unu nekap.
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Hrvatski — Upute za upotrebu
(Croatian)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver

1. Namjena

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver namijenjen je za
stomatologa ili stomatoloSkog tehni¢ara za ucvrséivanje procesnih
i protetskih vijaka sa Sesterokutnim utorom tijekom stomatoloskih
zahvata.

2. Opis proizvoda

Proizvod se sastoji od protetskog odvijaca koji je izraden od
nehrdajuceg Celika. Proizvod je dostupan u razli€itim duljinama.
Opise pojedinih proizvoda potrazite na etiketama koje uz njih
dolaze.

3. Indikacije

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver upotrebljava se za
zatezanje ili odvijanje procesnih i protetskih vijaka sa
Sesterokutnim utorom iz asortimana Elos Accurate® tijekom
stomatoloSkih zahvata.

4. Kontraindikacije

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nije hamijenjen za
zatezanje ili odvijanje procesnih i protetskih vijaka sa
Sesterokutnim utorom pod kutom vecim od 28° s obzirom na os
vijka.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nije hamijenjen za
zatezanje vijaka s momentom sile ve¢im od 35 Ncm.

5. Upozorenja i mjere opreza

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver mora se postaviti tako da
se ne moze udahnuti niti progutati tijekom intraoralnog zahvata.

. Nemojte upotrebljavati ako je ostec¢en. Uvijek pregledajte
proizvod prije upotrebe.

. Nikad nemojte Gistiti proizvod metalnim ¢etkama ili ¢elicnom
vunom.

. Proizvodom Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver smiju
rukovati isklju¢ivo stomatolozi.

. Uvijek zategnite protetski nadomjestak prema uputama
proizvodaca implantata.

. Prohlédnéte Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver za
normalniho osvétleni a poté odstrarite viditelnou necistou;
rovnéz zkontrolujte, zda nejsou poskozené &i opotfebované:
Viditelné poSkozeny &i opotfebovany Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver je nutno zlikvidovat v souladu s bodem 13.

6. Informacije o kompatibilnosti

Proizvodom Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver rué¢no se
upravlja s pomocu rucke ili klju¢a za zavrtanje koji se treba
zasebno narugiti.
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7. Ciséenje i sterilizacija

Proizvod Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver isporucuje se
nesterilan. Mora se o€istiti, dezinficirati i sterilizirati prije intraoralne
upotrebe. Daljnje upute mogu se pronaci u odjeljku ,Cleaning and
sterilization guideline” na https://elosmedtech.com/IFU/

1 Ocistite prema smjernicama u odjeljku ,,Cleaning and sterilization
guideline”.
3. Sterilizirajte prema smjernicama u odjeljku , Cleaning and sterilization

guideline”. Smjernice sazete u nastavku.

Napomena: Za SAD: ciklus parne sterilizacije 132 °C (270 °F) /
4 min

p Ciklus sterilizacije dinami¢kim uklanjanjem
ostupak

zraka
_Vrugme . 4 min 3 min
izloZzenosti
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Vrijeme su$enja 20 min

Oprez: prate¢i ambalazni materijal NE SMIJE se obraditi u
autoklavu osim ako je izri€ito navedeno da je materijal prikladan za
sterilizaciju.

8. Postupak

Polako otvorite kutiju zastiéenu plastikom i izvadite protetski
odvijac. Prije intraoralne uporabe odistite i sterilizirajte proizvod
prema prethodnom opisu. Umetnite protetski odvijac¢ u
kompatibilnu rucku ili klju¢ za zavrtanje koji isporucuje Elos
Medtech.

9. Dodatne informacije

Za dodatne informacije o upotrebi proizvoda drustva Elos Medtech
obratite se lokalnom prodajnom predstavniku.

10. Valjanost

Objavom ovih uputa za uporabu zamjenjuju se sve prethodne
verzije.

11. Skladistenje i rukovanje

Preporuceni raspon temperature za skladiStenje iznosi 10 — 40 °C
(50 — 104 °C), a preporuceni raspon relativne vlaznosti iznosi 0 —
80 %

12. Odlaganje

Pri odlaganju proizvod Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
moze predstavljati opasnost od infekcije ili mikroba te se stoga
mora odloziti kao bioloSki otpad u skladu s nacionalnim propisima.
13. Ozbiljni incidenti

Ako se dogode ozbiljni incidenti u vezi s ovim proizvodom,

potrebno ih jeprijaviti drustvu Elos Medtech Pinol A/S i ovlaStenim
tijelima u drzavi u kojoj su se dogodili incidenti.Ozbiljni incident
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situacija je u kojoj je proizvod izravno ili neizravno uzrokovao ili
mogao uzrokovati smrt, ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja
odredene osobe ili ozbiljnu javnozdravstvenu prijetnju.Obratite se
drustvu Elos Medtech Pinol A/S na:
complaint.empi@elosmedtech.com

Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja
posredstvom ili prema narudzbi ovlastenog stomatologa ili
lije€nika.
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Cestina - Navod k pouziti (Czech)

Proteticky Sroubovak Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Uéel pouziti

Proteticky Sroubovak Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver je
uréen k pouziti zubnim lékafem nebo technikem k fixaci
hvézdicovych pracovnich a protetickych Sroubk( b&éhem
zubnich postupu.

2. Popis produktu

Produkt sestava z protetického Sroubovaku, ktery je vyrobeny
z nerezavéjici oceli. Produkt se dodava v riznych délkach.
Popis konkrétnich produktd najdete na pfislusnych
produktovych Stitcich.

3. Indikace

Proteticky Sroubovak Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
se pouziva k utahovani &i povolovani hvézdicovych pracovnich
a protetickych Sroubkt fady Elos Accurate® béhem zubnich
postup.

4. Kontraindikace

4. Proteticky Sroubovak Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
neni uréen k utahovani &i povolovani pracovnich &i
protetickych Sroubkd v uhlu vétSim nez 28° vzhledem k ose
Sroubku.

5. Proteticky Sroubovak Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
neni uréen k utahovani Sroubkd s utahovacim momentem
nad 35 Ncm.

5. Varovani a zasady bezpecnosti

6. Béhem intraoralnich postupt musi byt proteticky Sroubovak
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver zajistén proti
vdechnuti nebo polknuti.

7. Poskozeny produkt nepouzivejte. Produkt pred pouzitim
pokazdé zkontrolujte.

8. Produkt nikdy necistéte kovovymi kartacky nebo ocelovou
draténkou.

9. S protetickym Sroubovakem Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver sméji manipulovat pouze zubni lékafi
a technici.

10. Protetickou nahradu vzdy utahnéte podle pokyna vyrobce
implantatu.

11. Prohlédnéte Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver za
normalniho osvétleni a poté odstrarite viditelnou necistou;
rovnéz zkontrolujte, zda nejsou poSkozené ¢&i opotfebované:
Viditelné poskozeny ¢i opotfebovany Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver je nutno zlikvidovat v souladu
s bodem 13.

6. Informace o kompatibilité

Proteticky Sroubovak Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
se ovlada manualné za pouziti rukojeti nebo momentového
klie, které je nutné objednat samostatné.
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7. Cisténi a sterilizace

Proteticky Sroubovak Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
se dodava nesterilni. Pfed intraoralnim pouzitim je nutné jej
vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. DalSi pokyny najdete

v dokumentu ,Cleaning and sterilization guideline® na strance
https://elosmedtech.com/IFU/.

1 Cistéte podle pokynu v dokumentu ,,Navod
k Cisténi a sterilizaci.

2 Sterilizujte podle pokynd v dokumentu
»Cleaning and sterilization guideline®.
Souhrn je uveden nize.

Poznamka: Pro USA: parni sterilizaéni cyklus 132 °C
(270 °F) / 4 min.

Steriliza¢ni cyklus s dynamickym
sy odvzdusnénim
Doba plUsobeni 4 min. 3 min.
Teplota 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Doba suseni 20 min.

Upozornéni: Pfilozeny obalovy material NELZE sterilizovat
v autoklavu, pokud neni vyslovné uvedeno, Ze tento material je
vhodny pro sterilizaci.

8. Postup

Opatrné otevrete krabici s blisterem a vyjméte proteticky
Sroubovak. Pfed intraoralnim pouzitim provedte CiSténi a
sterilizaci podle vySe uvedenych pokynu. Proteticky Sroubovak
zasunte do kompatibilni rukojeti nebo momentového klice
dodaného spole¢nosti Elos Medtech.

9. DalSi informace

Dalsi informace o produktech spole¢nosti Elos Medtech
ziskéate od svého mistniho obchodniho zastoupeni.

10. Platnost
Okamzikem publikace tohoto navodu k pouziti pozbyvaji
vS§echny predchozi verze platnosti.

11. Skladovani a manipulace
Doporuéeny rozsah skladovacich teplot je 10—40 °C (50—
104 °F) a doporuéeny rozsah relativnich vihkosti je 0—-80 %.

12. Likvidace

Pri likvidaci muze skenovaci télisko Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver pfedstavovat riziko infekce nebo mikrobialni riziko,
a proto musi byt likvidovano jako biologicky odpad v souladu

s narodnimi poZadavky.

13. Zavazné udalosti

Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavazné
udalosti, musi byt hlaSena spole¢nosti Elos Medtech Pinol A/S
a pfislusnym Gfaddm v zemi, kde k udalosti dos$lo.

Zavazna udalost znamena situaci, kdy pouziti tohoto zafizeni
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pfimo nebo nepfimo vedlo nebo mohlo vést k umrti,
zavaznému zhorseni zdravotniho stavu nebo vaznému
ohrozeni vefejného zdravi.

Kontakt: Elos Medtech Pinol A/S na e-mailu:
complaint.empi@elosmedtech.com

Upozornéni: Podle federalnich zakond USA je prodej tohoto
zafizeni povolen pouze zubnim technikim a Iékaflim s licenci
nebo na jejich objednavku.
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Dansk — Brugsvejledning (Danish)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver

1. Tilsigtet anvendelse

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver er forbeholdt
tandlaegen eller tandteknikeren ved fiksering af
hexalobularproces- og -proteseskruer under tandbehandlinger.

2. Produktbeskrivelse

Produktet bestar af en proteseskruetraekker fremstillet i rustfrit
stal. Produktet fas i forskellige leengder. Se hver enkelt
produktetiket for specifikke produktbeskrivelser.

3. Indikationer

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver anvendes til at
stramme eller Igsne hexalobularproces- og -proteseskruer
under tandbehandlinger med Elos Accurate® sortiment.

4. Kontraindikationer
12. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver er ikke beregnet til at
stramme eller lgsne hexalobularproces- og -proteseskruer i
en vinkel p& mere en 28° i forhold til skruens akse.
13. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver er ikke beregnet til at
stramme skruer med et spaendingsmoment pa mere end
35 Ncm.

5. Advarsler og forholdsregler

14. Sgrg for, at Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ikke
risikerer at blive indandet eller slugt under intraorale
procedurer.

15. Anvendes ikke, hvis den er skadet. Kontroller altid enheden
inden brug.

16. Produktet ma ikke renggres med metalbgrster eller staluld.

17. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver mé kun betjenes af
uddannede tandleeger og tandteknikere.

18. Proteserestaurationer skal altid strammes i henhold til
implantatproducentens anvisninger.

19. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver under normal
belysning for at fijerne synligt snavs og for at opdage skader
eller slid: Enhver Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver,
der viser synlig skade eller slid, skal bortskaffes i henhold til
afsnit 13.

6. Kompatibilitet

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver betjenes manuelt ved
hjeelp af et handtag eller en momentnggle, der bestilles
separat.

7. Renggring og sterilisering

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver leveres usteril. Rengar,
desinficer og steriliser proteseskruetraekkeren inden intraoral
brug. Yderligere instruktion kan findes i "Cleaning and
sterilization guideline” pa https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Renger i henhold til vejledningen i "Cleaning and
sterilization guideline”.

2.  Steriliser i henhold til vejledningen i "Cleaning and
sterilization guideline”. Opsummeret nedenfor.
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Bemaerk: For USA: Dampsteriliseringscyklus 132 °C
(270 °F)/4 min.

Dynamisk-Iuft-fiernelse-
Procedure PO

steriliseringscyklus
Eksponeringstid 4 min. 3 min.
Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Torretid 20 min.

Advarsel: Ledsagende emballage kan IKKE autoklaveres,
medmindre det udtrykkeligt er angivet, at materialet er egnet til
sterilisation.

8. Procedure

Abn forsigtigt pakken, og tag proteseskruetraekkeren ud.
Renggr og steriliser i henhold til ovenstaende angivelser inden
intraoral brug. Iseet proteseskruetraekkeren i et kompatibelt
handtag eller en kompatibel momentnggle fra Elos Medtech.

9. Yderligere oplysninger
Kontakt din lokale salgsrepreesentant for yderligere
oplysninger om brugen af produkter fra Elos Medtech.

10. Gyldighed
Udgivelsen af denne brugsanvisning erstatter alle tidligere
versioner.

11. Opbevaring og handtering

Den anbefalede opbevaringstemperatur omrade er 10-40 °C
(50-104 °F), og det anbefalede relative fugtighedsinterval er O-
80 %

12. Bortskaffelse

Nar Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver bortskaffes, kan
den udgere en infektionsfare eller mikrobiel fare og skal derfor
bortskaffes som biologisk affald, i henhold til nationale krav.

13. Alvorlige heendelser

Hvis der opstar alvorlige haendelser i forbindelse med denne
anordning, skal de indberettes til Elos Medtech Pinol A/S samt
til de kompetente myndigheder i det land, hvor haendelsen
fandt sted.

En alvorlig haendelse er en situation, hvor anordningen direkte
eller indirekte farte til eller kunne have fart til dedsfald, en
alvorlig helbredsforringelse hos en person eller en alvorlig
trussel mod den offentlige sundhed.

Kontakt Elos Medtech Pinol A/S pa:
complaint.empi@elosmedtech.com

Advarsel: Ifglge amerikansk lov m& denne enhed kun szelges
eller ordineres af en tandlaege eller en leege.
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Nederlands — Gebruiksaanwijzing
(Dutch)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver

1. Beoogd gebruik

De Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver is bedoeld voor
gebruik door een tandarts of tandheelkundig technicus om
proces- en prothetische torxschroeven te fixeren tijdens
tandheelkundige procedures.

2. Productbeschrijving

Het product bestaat uit de Prosthetic Screwdriver, gemaakt
van roestvrij staal. Het product is verkrijgbaar in verschillende
lengtes. Raadpleeg voor specifieke productbeschrijvingen het
etiket van de afzonderlijke producten.

3. Indicaties

De Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver wordt gebruikt voor
het vast- of losdraaien van proces- en prothetische
torxschroeven uit het Elos Accurate®-assortiment tijdens
tandheelkundige procedures.

4. Contra-indicaties

. De Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver is niet bedoeld
voor het vast- of losdraaien van proces- of prothetische
schroeven in een hoek van meer dan 28° ten opzichte van
de schroefas.

. De Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver is niet bedoeld
voor het vastdraaien van schroeven met een draaimoment
van meer dan 35 Ncm.

5. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

. Zorg ervoor dat de Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
niet wordt ingeademd of ingeslikt tijdens intraorale
procedures.

. Gebruik de schroevendraaier niet wanneer deze beschadigd
is. Controleer het product altijd voor gebruik.

. Maak het product niet schoon met een metalen borstel of
staalwol.

. De Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver mag alleen
worden gebruikt door tandheelkundige professionals.

. Draai de prothetische restauratie altijd vast volgens de
instructies van de implantaatfabrikant.

. Controleer Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver onder
normale verlichting op slijtage of schade en verwijder
zichtbaar vuil: i Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver die
zichtbaar versleten of beschadigd zijn, moeten worden
afgevoerd zoals beschreven staat in hoofdstuk 13

6. Compatibiliteitsinformatie

De Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver wordt handmatig
gebruikt door middel van een handvat of een momentsleutel,
die apart besteld moet worden.

7. Reinigen en steriliseren

De Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver wordt niet-steriel
geleverd. Reinig, desinfecteer en steriliseer het product voor
intraoraal gebruik. Verdere instructies zijn te vinden in de
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Cleaning and sterilization guideline op
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Reinig volgens de instructies in de Cleaning and sterilization
guideline.

2. Steriliseer volgens de instructies in de Cleaning and
sterilization guideline. Hieronder samengevat.

Opmerking: Voor de VS: Stoomsterilisatiecyclus 132 °C (270
°F)/4 min.

Sterilisatiecyclus met dynamische
Procedure A

luchtverwijdering
Blootstellingstijd 4 min. 3 min.
Temperatuur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Droogtijd 20 min.

Let op: meegeleverd verpakkingsmateriaal mag NIET worden
geautoclaveerd, tenzij uitdrukkelijk wordt vermeld dat het
materiaal geschikt is voor sterilisatie.

8. Procedure

Maak de blisterverpakking voorzichtig open en haal de
Prosthetic Screwdriver eruit. Reinig en steriliseer de
schroevendraaier voor intraoraal gebruik, volgens de
bovenstaande instructies. Plaats de Prosthetic Screwdriver in
een geschikt handvat of een geschikte momentsleutel die
geleverd is door Elos Medtech.

9. Aanvullende informatie

Voor aanvullende informatie over het gebruik van Elos
Medtech-producten kunt u contact opnemen met uw lokale
vertegenwoordiger.

10. Geldigheid

Op het moment dat deze gebruiksaanwijzing wordt
gepubliceerd, komen alle eerdere versies te vervallen.

11. Opslag en behandeling

Aanbevolen opslagtemperatuur is 10-40 °C (50-104 °F) en de
aanbevolen relatieve vochtigheid is 0-80%

12. Afval

Bij het afvoeren kan de Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
een infectie- of microbieel gevaar vormen. Daarom moet dit
product worden afgevoerd als biologisch afval volgens de
geldende nationale richtlijnen.

13. Ernstige incidenten

Als er een ernstig incident plaatsvindt met betrekking tot dit
apparaat, moet dit worden gemeld aan Elos Medtech Pinol A/S
en aan de bevoegde autoriteiten in het land waar het incident
heeft plaatsgevonden.

Een ernstig incident is een situatie waarbij het apparaat direct
of indirect heeft geleid of heeft kunnen leiden tot de dood, een
ernstige achteruitgang van de gezondheid van een persoon of
een gevaar voor de volksgezondheid.

Neem contact op met Elos Medtech Pinol A/S:
complaint.empi@elosmedtech.com

Let op: de Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
product slechts door of namens een tandarts of arts kan
worden verkocht.
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Eesti keel — Kasutusjuhised
(Estonian)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver

1. Kasutusotstarve

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver on mdeldud
kasutamiseks hambaarstidele v6i hambatehnikutele
stomatoloogiliste protseduuride kaigus téhikpeaga tootlemis- ja
proteesikruvide kinnitamiseks.

2. Toote kirjeldus

Toote koosseisus on roostevabast terasest
proteesikruvikeeraja. Toode on saadaval eri pikkustes. Tapse
tootekirjelduse leiate konkreetselt tootesildilt.

3. Naidustused

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver on mdeldud
stomatoloogiliste protseduuride kaigus Elos Accurate®-i
tahikpeaga tootlemis- ja proteesikruvide kinnitamiseks.

4. Vastunaidustused
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ei ole mdeldud
selliste to6tlemis- voi proteesikruvide kinnitamiseks, mille
kaldenurk kruvi telje suhtes on rohkem kui 28°.
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ei ole mdeldud
selliste kruvide kinnitamiseks, mille p6érdemoment on
rohkem kui 35 Ncm.

5. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

. Kruvikeerajaga Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
tootades tuleb intraoraalsete protseduuride kaigus vélistada
véikeste osade allaneelamine v&i sissehingamine.

. Arge kasutage kahjustatud toodet. Kontrollige toodet alati
enne kasutamist.

. Arge puhastage toodet kunagi metallist harjaga voi
terasvillaga.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriveri kasutamine on
lubatud ainult stomatoloogiaspetsialistidel.

. Jargige proteetilise restoratsiooni kaigus alati implantaadi
tootja juhiseid.

. Kontrollige tavavalguse kdes Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver, et sellelt eemaldada néhtav mustus ja
veenduda, et see pole kahjustunud ega kulunud. Kaik
kahjustunud vdi kulunud Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver tuleb kdrvaldada vastavalt jaotisele 13.

6. Uhilduvusteave

Kruvikeerajat Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
kasutatakse koos kaepideme voi diinamomeetrilise votmega,
mis tuleb tellida eraldi.

7. Puhastamine ja steriliseerimine

Tooriist Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver tarnitakse
mittesteriilsena. See tuleb enne intraoraalset kasutamist
puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida. Lisajuhised leiate
jaotisest ,Cleaning and sterilization guideline” veebilehel

https://elosmedtech.com/IFU/.
1. Puhastage, nagu on ette nahtud juhendis ,Cleaning and
sterilization guideline®.
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2. Steriliseerige, nagu on ette nahtud juhendis ,Cleaning and
sterilization guideline”. Kokku vBetud allpool.

Markus. USA: kasutage auruga steriliseerimistsuklit 132 °C
(270 °F) / 4 min.

Dunaamiline 8hueemaldusega
Protseduur L S

arusteriliseerimistsikkel
Kokkupuuteaeg 4 min. 3 min.
Temperatuur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Kuivamisaeg 20 min.

Ettevaatust! Pakkematerjali EI TOHI autoklaavida, kui pole
selgelt osutatud, et materjali v8ib steriliseerida.

8. Protseduur

Avage ettevaatlikult mullpakend ja vdtke sealt
proteesikruvikeeraja. Puhastage ja steriliseerige see enne
intraoraalset kasutamist Ulaltoodud juhiste jargi. Paigaldage
proteesikruvikeeraja sellega sobiva Elos Medtechi kdepideme
vBi dinamomeetrilise vétme kiilge.

9. Lisateave
Lisateavet Elos Medtechi toodete kohta saate oma kohalikult
muugiesindajalt.

10. Kehtivus
Nende kasutusjuhiste avaldamisel kaotavad kehtivuse kdik
varasemad versioonid.

11. Ladustamine ja kasitsemine
Soovituslik hoiundamise temperatuurivahemik on 10—40° °C
(50-104 °F) soovituslik suhteline niiskusvahemik on 0-80%

12. Havitamine

Tooriistad Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver voivad
pdhjustada nakkust vdi nendega voib kaasneda mikroobne oht
ja seet6ttu tuleb need kdrvalda bioloogilise jaatmena
kooskdlas riiklike nduetega.

13. Ohujuhtumid

Kui selle seadmega seoses esinevad ohujuhtumid, tuleb neist
teavitada ettevdtet Elos Medtech Pinol A/S ja selle riigi
pédevat asutust, kus juhtum aset leidis.

Ohujuhtum on olukord, mille korral seade otseselt v8i kaudselt
pdhjustas voi oleks v8inud pdhjustada surma, isiku tervise
olulist halvenemist vGi tBsist ohtu rahvatervisele.

P6orduge ettevdtte Elos Medtech Pinol A/S poole
meiliaadressil: complaint.empi@elosmedtech.com

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab
toodet miitia vaid hambaarsti voi arsti tellimisel.
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Suomi — Kayttoohjeet (Finnish)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver

1. Kayttotarkoitus

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver on tarkoitettu
hammaslaékarin tai hammasteknikon kayttdon kuusiliuskaisten
prosessi- ja proteesiruuvien kiinnittdémiseen
hammaskirurgisissa toimenpiteissa.

2. Tuotekuvaus

Tuote on ruostumattomasta terdksesta valmistettu
proteesiruuvitaltta. Tuotteesta on saatavissa eri
pituusvaihtoehtoja. Katso tdsmalliset tuotekuvaukset
yksittaisten tuotteiden etiketeista.

3. Kayttbaiheet

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver -ruuvitalttaa kdytetdan
Elos Accurate® -valikoimaan kuuluvien kuusiliuskaisten
prosessi- ja proteesiruuvien kiristamiseen tai [dysaamiseen
hammaskirurgisissa toimenpiteissa.

4. Vasta-aiheet

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver -ruuvitalttaa ei ole
tarkoitettu sellaisten prosessi- tai proteesiruuvien
kiristdmiseen tai Idysaamiseen, jotka ovat yli 28°:n kulmassa
ruuvin akseliin nahden.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver -ruuvitalttaa ei ole
tarkoitettu ruuvien kiristémiseen yli 35 Ncm:n
kiristysmomentilla.

5. Varoitukset ja varotoimet

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver -ruuvitaltan paasy
henkitorveen tai nieluun taytyy estéa suunsiséaisten
toimenpiteiden aikana.

. Ala kayta vahingoittunutta tuotetta. Tarkasta tuote aina
ennen kayttoa.

. Ala koskaan puhdista tuotetta metalliharjalla tai terasvillalla.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver -ruuvitalttaa saavat
kasitelld vain hammasléaketieteen ammattilaiset.

. Kirista proteesirekonstruktio aina implantin valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

. Tarkasta Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
normaalissa valaistuksessa nakyvan lian poistamiseksi ja
vaurioiden tai kulumisen varalta: Jos Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver on nakyvia vaurioita tai kulumia, se
on héavitettava kohdan 13 mukaisesti.

6. Yhteensopivuustiedot

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver -ruuvitalttaa kdytetdan
manuaalisesti erikseen tilattavan kahvan tai momenttiavaimen
avulla.

7. Puhdistaminen ja steriloiminen

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver toimitetaan
steriloimattomana. Tuote taytyy puhdistaa, desinfioida ja
steriloida ennen suunsiséista kayttoa. Lisatietoja on kohdassa
"Cleaning and sterilization guideline” osoitteessa
https://elosmedtech.com/IFU/.
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1. Puhdista "Cleaning and sterilization guideline”-ohjeistuksen
mukaisesti.

2. Steriloi "Cleaning and sterilization guideline”-ohjeistuksen
mukaisesti. Yhteenveto alla.

Huomautus: Yhdysvallat: Hoyrysterilointijakso 132 °C (270
°F) /4 min.

Dynaaminen ilman poiston
MBS sterilointijakso
Valotusaika 4 min. 3 min.
Lampétila 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Kuivausaika 20 min.

Huomio: Mukana tulevaa pakkausmateriaalia El VOI
autoklavoida, ellei siina erikseen mainita materiaalin
soveltuvan sterilointiin.

8. Menettelytapa

Avaa blisteripakkaus varovaisesti ja ota proteesiruuvitaltta
pakkauksesta. Puhdista ja steriloi tuote edella kuvatulla tavalla
ennen suunsisaista kayttoéa. Tydnna proteesiruuvitaltta
yhteensopivaan Elos Medtechin toimittamaan kahvaan tai
momenttiavaimeen.

9. Liséatietoja
Saat lisatietoja Elos Medtechin tuotteiden kaytosta ottamalla
yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan.

10. Voimassaolo
Taman kayttdohjeen julkaisuhetkella ohje korvaa kaikki
aikaisemmat versiot.

11. Varastointi ja késittely
Suositeltu sailytyslampétila on 10-40 °C (50-104 °F). Suositeltu
suhteellinen kosteusalue on 0-80 %

12. Havittaminen

Kun Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver havitetaan,
seurauksena voi olla infektio- tai mikrobivaara, minka vuoksi
laite on havitettava biologisena jatteena kansallisten
vaatimusten mukaisesti.

13. Vakavat vaaratilanteet

Jos laitteen kaytdssa ilmenee vakavia vaaratilanteita, niistéa on
ilmoitettava Elos Medtech Pinol A/S:lle ja toimivaltaisille
viranomaisille maassa, jossa tilanne esiintyi.

Vakava vaaratilanne on tilanne, jossa laite on suoraan tai
epasuorasti johtanut tai voinut johtaa kuolemaan, henkilén
terveyden vakavaan huononemiseen tai vakavaan
kansanterveysuhkaan.

Ota yhteyttéd Elos Medtech Pinol A/S:aan osoitteeseen:
complaint.empi@elosmedtech.com

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman tuotteen
myynnin vain hammaslaékareille ja 1aékareille ja heidéan
maarayksestaan.
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Francais - Mode d’emploi (French)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver

1. Utilisation prévue

Le Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver doit étre utilisé par
un dentiste ou un prothésiste dentaire pour la fixation des vis
de traitement et prothétiques hexalobées lors des procédures
dentaires.

2. Description du produit

Le produit se compose d’un tournevis prothétique fabriqué a
partir d’acier inoxydable. Il existe en différentes longueurs.
Pour une description plus précise des produits, veuillez vous
référer aux étiquettes individuelles de chaque produit.

3. Indications

Le Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver permet de serrer ou
desserrer les vis de traitement et prothétiques hexalobées des
produits Elos Accurate® lors des procédures dentaires.

4. Contre-indications

. Le Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ne doit pas étre
utilisé pour serrer ou desserrer les vis de traitement ou
prothétiques a un angle de plus de 28° par rapport a I'axe
de la vis.

. Le Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ne doit pas étre
utilisé pour serrer des vis a un couple de serrage supérieur
a 35 Ncm.

5. Avertissements et précautions

. Il convient de veiller & ce que le Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver ne soit ni inhalé ni avalé lors des procédures
intra-orales.

. Ne I'utilisez pas s'il est endommagé. Inspectez toujours le
produit avant utilisation.

. Ne nettoyez jamais ce produit avec des brosses métalliques
ou de la paille de fer.

. Seuls des professionnels dentaires doivent manipuler le
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver.

. Serrez toujours la restauration prothétique en respectant les
consignes du fabricant de I'implant.

. Inspecter Elos Accurate® Prosthetic Screwdrivera la lumiére
afin d’éliminer tout résidu visible et vérifier 'absence de
détérioration et d’usure : Il convient d’éliminer tout Elos
Accurate® Prosthetic Screwdriver présentant des signes
visibles de détérioration ou d’'usure, conformément aux
instructions de la section 13.

6. Informations relatives a la compatibilité

Le Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver s’utilise a la main au
moyen d’une clé manuelle ou d’'une clé dynamométrique qui
doit étre commandée séparément.

7. Nettoyage et stérilisation

L’Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver est fourni non stérile.
Avant toute utilisation intra-orale, vous devez le nettoyer, le
désinfecter et le stériliser. D’autres instructions sont
disponibles a la rubrique « Cleaning and sterilization
guideline » a I'adresse https://elosmedtech.com/IFU/
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1. Nettoyer selon les recommandations de la
« Cleaning and sterilization guideline ».

2. Stériliser selon les recommandations de la
« Cleaning and sterilization guideline ». Synthése ci-
dessous.

Remarque: pour les Etats-Unis : cycle de stérilisation a la
vapeur de 132 °C (270 °F)/4 min.

p Cycle de stérilisation avec élimination

Procédure . .
dynamique de l'air

D’uree i 4 min. 3 min.
d’exposition
Température 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Tgmps de 20 min.
séchage

Mise en garde: Les matériaux d’emballage accompagnant le
produit NE PEUVENT PAS étre mis en autoclave sauf s’il est
explicitement indiqué qu’ils peuvent étre stérilisés.

8. Procédure

Ouvrez délicatement le blister et sortez le tournevis
prothétique. Avant toute utilisation intra-orale, nettoyez-le puis
stérilisez-le comme décrit précédemment. Insérez le tournevis
prothétique dans la clé manuelle ou la clé dynamométrique
compatible fournie par Elos Medtech.

9. Informations supplémentaires
Pour plus d’informations sur I'utilisation des produits Elos
Medtech, veuillez contacter votre représentant local.

10. Vvalidité
La publication du présent mode d’emploi annule et remplace
toutes les versions antérieures.

11. Stockage et manipulation

La plage de température de stockage recommandée est de
10-40 °C (50-104 °F) et la plage d’humidité relative
recommandée est de 0-80 %

12. Elimination

Il convient d’éliminer, conformément aux exigences nationales,
I'Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver parmi les déchets a
risque biologique car il peut étre porteur d’'une infection et
présenter un risque de contamination microbienne.

13. Incidents graves

Il convient de signaler tout incident grave impliquant ce
dispositif a Elos Medtech Pinol A/S ainsi qu’aux autorités
compétentes du pays ou s’est produit I'incident.

Un incident grave correspond a une situation dans laquelle le
dispositif a directement ou indirectement provoqué un déces,
une altération grave de la santé de la personne ou représente
une menace sérieuse pour la santé publique. Contactez le
service clientéle Elos Medtech Pinol a:
complaint.empi@elosmedtech.com

Attention: les lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis
n'autorisent la vente de ce dispositif que par ou sur les
instructions d’un dentiste ou médecin dipldmé.
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Deutsch — Gebrauchsanleitung
(German)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver

1. Verwendungszweck

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver (prothetischer
Schraubendreher) ist zur Verwendung durch einen Zahnarzt
oder Zahntechniker fur die Fixation von Innensechsrund-
Prozess- und prothetischen Schrauben bei zahnmedizinischen
Verfahren vorgesehen.

2. Produktbeschreibung

Das Produkt umfasst den prothetischen Schraubendreher, der
aus Edelstahl hergestellt ist. Das Produkt ist in verschiedenen
Langen erhéltlich. Spezifische Produktbeschreibungen finden

Sie auf den jeweiligen Produkthinweisen.

3. Indikationen

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver wird zum Festziehen
und Ldsen von Innensechsrund-Prozess- und prothetischen
Schrauben des Accurate® Sortiments von Elos bei
zahnmedizinischen Verfahren eingesetzt.

4. Kontraindikationen

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ist nicht zum
Festziehen und Ldsen von Prozess- und prothetischen
Schrauben bei einem Winkel von mehr als 28° relativ zur
Schraubenachse vorgesehen.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ist nicht zum
Festziehen von Schrauben mit einem Drehmoment von ber
35 Ncm vorgesehen.

5. Warnungen und VorsichtsmaBnhahmen

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver muss gegen
Einatmen und Verschlucken wéhrend intraoraler Verfahren
gesichert werden.

. Nicht verwenden, falls beschadigt. Das Produkt vor
Gebrauch stets uberprufen.

. Das Produkt niemals mit Metallbiirsten oder Stahlwolle
reinigen.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver darf nur von
zahnmedizinischem Fachpersonal eingesetzt werden.

. Die prothetische Restauration stets geman der Anleitung
des Implantatherstellers festziehen.

. Kontrollieren Sie die Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
unter normalen Lichtverhéltnissen auf sichtbare Rickstande
und auf Schaden oder Verschlei3: Jegliche Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver, die sichtbare Schaden oder
Verschleil? aufweisen, mussen gemafl Abschnitt 13 entsorgt
werden.

6. Informationen zur Kompatibilitat

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver wird von Hand unter
Verwendung eines separat zu bestellenden Griffs oder
Drehmomentschlussels bedient.

7. Reinigung und Sterilisieren

Der Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver wird unsteril
geliefert. Vor einer intraoralen Anwendung muss er gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Weitere Hinweise finden Sie
unter ,Cleaning and sterilization guideline® auf
https://elosmedtech.com/IFU/.
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1. Reinigen Sie entsprechend der Anleitung in der ,Cleaning
and sterilization guideline®.

2. Sterilisieren Sie entsprechend der Anleitung in der
,Cleaning and sterilization guideline“. Zusammenfassung
unten.

Hinweis: In den USA: Dampfsterilisationszyklus 132 °C
(270 °F) / 4 min

Verfahren Sterilisationszyklus mit dynamischer
Luftentfernung

Einwirkzeit 4 min. 3 min.

Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Trocknungszeit 20 min.

Vorsicht: Das zugehérige Verpackungsmaterial KANN NICHT
autoklaviert werden, es sei denn, es wird ausdricklich darauf
hingewiesen, dass das Material zur Sterilisation geeignet ist.

8. Verfahren

Die Blisterpackung vorsichtig 6ffnen und den prothetischen
Schraubendreher herausnehmen. Vor der intraoralen
Anwendung das Produkt gemaf der Beschreibung oben
reinigen und sterilisieren. Den prothetischen Schraubendreher
in den kompatiblen Griff oder Drehmomentschlissel von Elos
Medtech einfihren.

9. Weitere Informationen

Weitere Informationen zur Verwendung von Elos Medtech-
Produkten erhalten Sie bei Ihrem Vertriebsmitarbeiter vor Ort.
10. Giltigkeit

Mit Veréffentlichung dieser Gebrauchsanleitung werden alle
vorherigen Versionen ungiiltig.

11. Aufbewahrung und Verwendung

Der fur die Aufbewahrung empfohlene Temperaturbereich liegt
bei 10-40 °C (50-104° °F) und die empfohlene relative
Luftfeuchtigkeit betragt 0-80 %.

12. Entsorgung

Der Elos Accurate® Toque Wrench kann ein Infektionsrisiko
bergen oder eine mikrobielle Gefahr darstellen und muss
daher entsprechend den nationalen Bestimmungen als
biologischer Abfall entsorgt werden.

13. Ernste Zwischenfélle

Wenn es in Verbindung mit diesem Produkt zu ernsten
Zwischenfallen kommen sollte, sind diese umgehend an

Elos Medtech Pinol A/S und an die zustéandigen Behorden des
Landes, in dem der Zwischenfall sich ereignet hat, zu melden.
Ein ernster Zwischenfall ist ein Ereignis, bei dem das Produkt
direkt oder indirekt zum Tode, einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder
zu einer ernsten Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit gefiihrt
hat oder gefiihrt haben kénnte.

Kontaktieren Sie Elos Medtech Pinol A/S unter:
complaint.empi@elosmedtech.com

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur
durch zugelassene Zahnarzte oder Arzte bzw. in deren Auftrag
verkauft werden.
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EANVIKA - Odnyieg xpriong (Greek)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. NpoBAemrépevn xpRon
To Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver Trpoopicetal yia
XpNon atré odovTIATPOUG 1} 0OOVTOTEXVITEG YIO TN OTEPEWON
Bidwv etegepyaciag Kal TTPOCHETIKWY BIOWV PE KEQAAR £EI
EYKOTTWV 0Tn SIAPKEIA OBOVTIATPIKWY IASIKACIWV.
2. Neprypaen mpoidvTog
To Tpoidv atroteAeiTal atrd 1o TTPOCBETIKO KaToORidI, TO OTToI0
€ival KaTaoKEUOOoPEVO aTrd avogeidwTo atadAl. To TTpoidv
diatiBeTan o€ diapopa peyEdN. MNa TIG TEPIYPAPES
OUYKEKPIPEVWYV TTPOIOVTWY, AVOTPEETE OTIG ETIKETEG KABE
TTPOIGVTOG EEXWPIOTA.
3. Evosigeig
To Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver xpnoigoTroigital yia
TN oUo@Ign 1 TN XoAdpwaon Twv BIdwv eTTeEepyaaiag Kal Twv
TIPOCOETIKWYV BISWV PE KEPAAR £1 EYKOTTWYV TOU OET TTPOIOVTWV
Elos Accurate® otn Sidpkeia 0dovTIaTpIKWwY SIadIKACIWV.
4. Avtevdeigeig
. To Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver dev TrpoopideTal
yla TN ouo@ign f Tn XaAdpwaon BIdwv emeepyaaiag f
TIPOCBETIKWYV BIBWV UTTO Ywvia JeyaAUTepn atré 28° ot
oxéon Pe Tov Ggova Tng Bidag.
. To Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver dev TrpoopideTail

yla Tn oUo@Ign BISWY PE POTT TTEPIOTPOPAS MEYAAUTEPN
ard 35 Nem.

5. MNpo&idotroiNceig Kal TIPOPUAASEIS

. To Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver pérel va
TIPOQPUAGCTETaI ATTO TUXOV EIGTIVON KAl KATATTIOCN OTN
OIGPKEID EVOOTTOUATIKWY SIOdIKATIWV.

. Na pnv xpnoipoTroleital eav €xel UTTOOTET ¢nuId. ETBewpeite
TIGVTQ TO TTPOIGV TTPIV TO XPNOIUOTTOINOETE.

. Mnv kaBapilete TTOTE TO TTPOIGV pE HETAAAIKA BoupToa 1
olppa.

. To Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver pémel va
XpnoiyoTrolgital uévo atrd 0dovTIaTPIKS TTPOCWTTIKS.

. ZUOQIYYETE TTAVTA TNV TTPOCBETIKI) ATTOKATAGTAGN CUPPWVA
UE TIG 00NYiEG TOU KATAOKEUQOTH TOU EPPUTEUUATOG.

. EgetaoTe Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver oe
OUVOAKEG PUTIOAOYIKOU QWTIOPOU WATE VA APAIPECETE
opaTég akabapaieg Kal va eAEYEETE yia CnUIEG 1) pOOPEG:
OTroiodnrirote Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
TTapouciddel opaTr {nuId i @BOPA TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI
oUpwva pe Tnv evétnTa 13.

6. MAnpogopieg ocupfaroTnrag
To Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver xpnoipotroigitai
XEIPOKivNTA, PE TN XPAon piag AaBng ) evog duvapdkAeidou,
TIOU TIPETTEI VA TTOPAYYEIAETE EEXWPIOTA.
7. KaBapiopog Kal amrooTeipwon
To Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver Trapéxeral un
ATTOOTEIPWHEVO. [1pIV TO XPNOIMOTTOINCETE EVOOOTOMATIKY,
TIPETTEI VO TO KABAPIOETE, VA TO ATTOAUPAVETE KAl VO TO
atooTelpwoeTe. MNepioadTepeg 0dnyieg utropeite va Bpeite oTo
éyypago «Cleaning and sterilization guideline», atn dielBuvon
https://elosmedtech.com/IFU/.

. KaBapioTe oupgwva pe Tig 0dnyieg aTo €yypago «Cleaning

and sterilization guideline».
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. ATTo0TEIPWOTE CUUPWVA WE TIG 0BNYIEG OTO £yypa®o
«Cleaning and sterilization guideline». Ymdpxel cUvoyn
TTAPAKATW.

Znueiwon: MNa 1ig HMA: KUkAog atTrooTeipwong pe aTud
132 °C (270 °F)/4 AeiTd

ANeETGEEE KUK)\qg amooTeipwong He OUVAUIKNA
aTmopdKpuvan agpa

Xpovog €kBeong 4 Aett1d 3 AettTd

O¢epuokpaaia 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Xpovo; 20 Aetttd

OTEYVWHATOG

Mpoooxn: To ouvodeuTikd UAIKG cuokeuaciag AEN MIOPEI
va amooTeIpwOEi o€ AUTOKAUGTO, TTAPA JOVO €AV avagpEPETal
PNTWG OTI TO UAIKG gival KaTaAANAo yia atTooTeipwon.

8. Aladikaoia

AvoiTe TTPOOEKTIKG TN ouokeuaaia TUTTou blister kal agaipéoTe
TO TTPOCBETIKO KaToafidl. MpIv TO XPNOIUOTTOINCETE
€vOOOTOUATIKA, TTPETTEI VA TO KABAPIOETE KAl va TO
QATTOOTEIPWOETE, OTTWG TTEPIYPAPETAI TTapaTTavw. Elcaydyete
TO TTPOCOETIKO KaToafidl o€ pia cupRath Aafn) fj SuvauoKAEIBo
TToU TTapéxeTal amré Tnv Elos Medtech.

9. MepaiTépw TANPOPOpPiEg

MNa TepaIrépw TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TN XPACH TWV
TpoidvTwy TnG Elos Medtech, emmkoivwvAoTe pe Tov
QVTITTPOOWTTO TTWANCEWY TNG TTEPIOXNG GAG.

10. EykupotnTa

Me n dnuooicuon auTwy Twv odnyIWV XPAONG, OAES Ol
TTPONYOUUEVEG EKOOOEIG avTIKaBioTavTal.

11.®0Aagn kai XeIPIOHOG

To ouvioTwevo eUpog Beppokpaciaog amobrikeuong eivar 10—
40 °C (50—104°F) ka1 To GuVIOTWHEVO £UPOG OXETIKAG Uypaaiag
eivar 0-80%

12. Amoppiyn

Kard tnv améppiwn Tou Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver UTTopei va TTapouaiacTei Kivduvog Aoidwéng f
HIKpoBIokAG poAuvong. Qg ek TOUTOU, TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI
wg BroAoyikd atméRANTo GUPPWVA PE TIG EBVIKEG ATTAITACEIG.
13. ZoBapd cupfdavra

>& TTEPITITWON TTOU TTPOKUYEI KATTOI0 oofapd GuuBav o€
axéan Je auTr Tn CUCKEUR, autd Ba TTpéTTel va avagepBei aTnv
Elos Medtech Pinol A/S kai oTIg apuddIEG apXEG TNG XWPAG
&TToU ouvéRN To cupBdv.

‘Eva oupBav Bewpeital coBapod étav pia cuokeur) odrynoe n
Ba ptropolae va £xel odnynoel Aueca f égueca og BAavaro,
gofBapn emdeivwaon TNG UyEiag evog aTépou 1) goapn atreiAn
yia Tn dnuooia uyeia.

EmkoivwvioTe pe Tnv Elos Medtech Pinol A/S oTo:
complaint.empi@elosmedtech.com

Mpoooxn: H opootrovdiakn vopoBeoia Twv HIA emiTpéTrel TRV
TTWANCN QUTAG TNG CUCKEUNRG HOVO aTTO 0dOVTIATPO 1 YIATPO JE
adela e§aoknNoNg eTTaYYEAPATOG ) KATOTTIV €VTOAAG auToU
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Magyar - Hasznalati atmutato
(Hungarian)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver

1. Alkalmazas

Az Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver protézis-
csavarhuz6t fogorvosok vagy fogtechnikusok hasznéalhatjak a
fogéaszati beavatkozasok soran alkalmazott belsé kulcsnyilasu
mveleti és protetikai csavarok régzitéséhez.

e  Atermék leirasa

A termék a rozsdamentes acélbdl készilt protézis-csavarhizot
tartalmazza. A termék kilonféle hosszisagokban kaphat6. Az
egyes termékek ismertetése az adott termék cimkéjén
talalhato.
3. Javallatok
Az Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver az Elos Accurate®
termékcsaladba tartozé belsd kulcsnyildsu miveleti és
protetikai csavarok meghtzaséhoz vagy lazitasahoz
hasznélhato.
4. Ellenjavallatok
. Az Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nem hasznalhat6
olyan miiveleti vagy protetikai csavarok meghuzasara vagy
lazitdsara, melyek feje 28°-nal nagyobb mértékben eltér a
csavar tengelyétél.
. Az Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nem hasznéalhat6
35 Ncm nyomatéknal nagyobb nyomatékot igénylé csavarok
meghuzéaséhoz.

5. Figyelmeztetések és dvintézkedések

. Biztositani kell, hogy az Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver protézis-csavarh(zét az intraoralis
beavatkozasok soran ne lehessen belélegezni vagy
lenyelni.

. Sérllt allapotban ne hasznélja. Minden hasznalat el6tt
ellenérizze.

. A terméket soha ne tisztitsa fémkefékkel vagy acélszalas
surolészivaccsal.

. Az Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver protézis-
csavarhuzét kizarélag fogaszati szakemberek
hasznélhatjak.

. A protézist minden esetben az implantatum gyartéja
utasitasainak megfeleléen hizza meg.

. Normal megvilagitas mellett vizsgéalja meg a Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver, hogy nem sériiltek vagy kopottak-e,
és tavolitsa el a lathat6é szennyezédéseket: kopast mutatd
Elos Accurate® Prosthetic Screwdrivera 13. szakasznak
megfeleléen artalmatlanitani kell

6. Kompatibilitasi adatok

Az Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver a kiilén
megvasarolhaté markolat vagy nyomatékkulcs segitségével,
manudlisan hasznalhato.

7. Tisztitas és sterilizalas

Az Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nem sterilen kerdl
forgalomba. Az intraoralis kezelést megeléz6en a terméket
meg kell tisztitani, tovabba fertétleniteni és sterilizalni kell.
Tovabbi tudnivaldkat a ,Cleaning and sterilization guideline”
tartalmaz, ami itt érhet6 el: https://elosmedtech.com/IFU/.
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1.  Atisztitast végezze a ,Cleaning and sterilization guideline”
utasitasainak megfeleléen.

2. Asterilizaélast a ,Cleaning and sterilization guideline”
utasitdsainak megfeleléen végezze. Lasd az alabbi
osszefoglalot.

Megjegyzés: Az USA-ban: Gozsterilizalasi ciklus 132 °C
(270 °F)/4 perc.

Eljaras Dinamikus vakuum sterilizalasi ciklus
Expozicios id6é 4 perc 3 perc
Hémérséklet | 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Szaritasi id6 20 perc

Figyelem! A termékhez tartoz6 csomagoléanyag NEM
autoklavozhato, kivéve, ha kilon fel van tiintetve, hogy az
adott anyag sterilizalhato.

8. Eljaras

Ovatosan nyissa fel a buborékfélias csomagolast, majd vegye
ki bel6le a protézis-csavarhizét. Az intraoralis hasznalat el6tt a
fentiekben leirt utasitasoknak megfelel6en tisztitsa meg és
sterilizalja a terméket. A protézis-csavarhzét az Elos Medtech
altal biztositott, kompatibilis markolatba vagy nyomatékkulcsba
helyezze be.

9. Tovabbi informécidk

Az Elos Medtech termékek hasznalataval kapcsolatos tovabbi
informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési
képviselettel.

10. Ervényesség

A jelen hasznélati itmutat6 kiadasanak pillanatdban az 6sszes
korabbi verzio érvényét veszti.

11. Tarolas és kezelés

Az ajanlott tarolasi hémérséklet-tartomany 10-40 ‘C (50—
104°F) kozott van, az ajanlott relativ paratartalom pedig 0—
80%.

12. Hulladékkezelés

Artalmatlanitaskor az Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
fert6zés- vagy mikrobioldgiai veszélyt jelenthet, ezért az adott
orszag elbirasainak megfelel6en, bioldgiai hulladékként kell
artalmatlanitani.

13. Sulyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezé barmilyen sulyos
eseményt jelenteni kell az Elos Medtech Pinol A/S és annak az
orszagnak az illetékes hatdsaga felé, ahol az esemény
bekdvetkezett.

Sullyos eseménynek az olyan helyzet szamit, amikor az eszk6z
kozvetlenul vagy kdzvetetten a kdvetkezéket okozta vagy
okozhatta volna: halal, egészségi allapot sulyos karosodasa
vagy komoly k6zegészségugyi veszély.

Forduljon az Elos Medtech Pinol A/S-hez:
complaint.empi@elosmedtech.com

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei
szerint ez a termék csak hivatasos fogorvos vagy orvos altal
vagy rendelvényére arusithato.
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islenska — Notkunarleidbeiningar
(Icelandic)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Fyrirhugud notkun
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver fyrir gervitennur er
eetlad til notkunar fyrir tannlaekna eda tannsmidi til ad festa
smidaskrifur med sexarma stjornum og gervitannaskrifur &
gervitennur i tannadgerdum.
2. Vorulysing
Varan er skrufjarn fyrir gervitennur sem framleitt er ar rydfriu
stali. Varan faest i mismunandi lengdum. Sérstakar
vorulysingar er ad finna & merkingum fyrir hverja véru.
3. Abendingar
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver fyrir gervitennur er
notad til ad herda eda losa smida- og gervitannaskrufur ar Elos
Accurate®-vorulinunni i tannadgerdum.
4. Frabendingar
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver fyrir gervitennur er
ekki eetlad til ad herda eda losa smida- og gervitannaskrafur
vid horn sem er steerra en 28° midad vid as skrufunnar.
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver fyrir gervitennur er
ekki zetlad til ad herda skrafur med meira en 35 Ncm
hersluataki.

5. Varnadarord og varudarreglur

. Naudsynlegt er ad festa Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver til ad pad sé ekki gleypt i munnadgeroum.

. Notid ekki skemmda voru. Skodid avallt voruna fyrir notkun.

. prifid aldrei véruna med malmburstum eda stalull.

. Eingongu sérfreedingar i tannleekningum mega medhoéndla
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver fyrir gervitennur.

. Herdid avallt gervitennur samkvaemt leidbeiningum fra
framleidanda gervitannanna.

. Skodid Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver undir
venjulegri lysingu mea tilliti til skemmda og slits og fjarleegid
synileg 6hreinindi: Farga verdur 6llum Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver sem eru med synilegar skemmdir
eda slit { samraemi vid hluta 13.

6. Upplysingar um samheefi
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver er notad handvirkt med
handfangi eda ataksmeeli sem parf ad panta sérstaklega.
7. brif og sétthreinsun
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver skrdfjarnio er afhent
Gseeft. Fyrir notkun i munni verdur ad prifa pad, sotthreinsa og
seefa. Frekari leidbeiningar er ad finna i ,Cleaning and
sterilization guideline” & https://elosmedtech.com/IFU/.
1. Hreinsid i samraemi vid leidbeiningarnar i ,Cleaning and
sterilization guideline®.
2. Daudhreinsid i samraemi vid leidbeiningarnar i ,Cleaning
and sterilization guideline”. Samantekt hér fyrir nedan.

Athugasemd: Fyrir Bandarikin: Gufusaefingarlota 132 °C
(270 °F)/4 min.

Adferd Saefingarlota med virkri loftatilokun
Vinnslutimi 4 min. 3 min.
Hitastig 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Purrkunartimi 20 min.
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Var(d: EKKI MA gufuseefa medfylgjandi umbaair nema
sérstaklega sé tekid fram ad umbudaefnid henti fyrir
gufuseefingu.

8. Adferd

Opnid pynnupakkninguna varlega og takid skrafjarnid ar. Adur
en pad er notad i munni skal prifa pad og seefa i samreemi vid
lysinguna hér ad ofan. Setjid skrufjarnid i samhaeft handfang
eda ataksmeeli fra Elos Medtech.

9. Frekari upplysingar

Hafid samband vid solufulltrda & stadnum til ad fa frekari
upplysingar um notkun & vérum fra Elos Medtech.

10. Gildi

Utgafa pessara notkunarleidbeininga leysir allar fyrri Gtgafur af
hélmi.

11. Geymsla og medhdndlun

Radlagt hitasvid vid geymslu er 10 til 40 °C (50 til 104 °F) og
rédlagt rakasvid er 0 til 80%.

12. Férgun

Sykingar- eda mengunarhaetta af voldum orvera kann aé fylgja
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver og pvi skal farga
teekinu sem lifreenum Grgangi i samraemi vid reglur viskomandi
lands.

13. Alvarleg tilvik

Ef einhver alvarleg tilvik koma upp i sambandi vid voruna skal
tilkynna pau til Elos Medtech Pinol A/S og l6gbzerra yfirvalda i
viokomandi landi.

Alvarleg tilvik eru adstaedur par sem varan leidir beint eda
6beint til, eda geeti hafa leitt til dauda, alvarlegs heilsutjons
einstaklings eda skapad alvarlega heilsufarsheettu fyrir
almenning.

Hafa skal samband vid Elos Medtech Pinol A/S &:
complaint.empi@elosmedtech.com

Varud: Bandarisk alrikislog takmarka s6lu og péntun a
pessum bunadi vid l6ggilta tannleekna eda laekna.
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Italiano - Istruzioni per l'uso (ltalian)

Cacciavite protesico Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Destinazione d’uso

Il cacciavite protesico Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
progettato per 'uso da parte di un dentista o un odontotecnico
per fissare viti provvisorie e protesiche esalobate durante
procedure odontoiatriche.

2. Descrizione del prodotto

Il prodotto e costituito da un cacciavite protesico realizzato in
acciaio inossidabile. E disponibile in diverse lunghezze. Per
descrizioni specifiche, consultare le etichette del singolo
prodotto.

3. Indicazioni

Il cacciavite protesico Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
viene utilizzato per serrare e allentare viti provvisorie e
protesiche esalobate Elos Accurate® durante procedure
odontoiatriche.

4. Controindicazioni

. Il cacciavite protesico Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver non é indicato per serrare e allentare viti
provvisorie e protesiche esalobate a un angolo superiore a
28° rispetto all'asse della vite.

. Il cacciavite protesico Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver non € indicato per serrare viti a una coppia
superiore a 35 N-cm.

5. Avvertenze e precauzioni
. Durante le procedure intraorali, proteggere il cacciavite
protesico Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver per evitare
inalazione o deglutizione da parte del paziente.
. Non utilizzare se danneggiato. Ispezionare il prodotto prima

dell'uso.

. Non pulire il prodotto con spazzole metalliche o lana
d’acciaio.

. Il cacciavite protesico Elos Accurate® Prosthetic

Screwdriver deve essere utilizzato soltanto da professionisti
odontoiatrici.

. Serrare il restauro protesico sempre in conformita alle
istruzioni per I'uso del fabbricante.
. Ispezionare gli Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver in

condizioni di illuminazione normale per la rimozione di
sporco visibile e per verificare la presenza di eventuali danni
o usura: Qualsiasi Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
che mostri danni o usura visibili deve essere smaltito in
base alla sezione 13

6. Informazioni sulla compatibilita
Il cacciavite protesico Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver &
uno strumento manuale utilizzabile tramite un’impugnatura o
una chiave dinamometrica (ordinabile separatamente).
7. Pulizia e sterilizzazione
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver viene fornito non
sterile; prima dell’'uso intraorale, deve essere pulito, disinfettato
e sterilizzato. Ulteriori istruzioni sono disponibili in “Cleaning
and sterilization guideline” all’indirizzo
https://elosmedtech.com/IFU/.
1. Pulire in base alle indicazioni in “Cleaning and sterilization
guideline”.
2.  Sterilizzare in base alle indicazioni in “Cleaning and
sterilization guideline”. Riepilogo qui sotto.
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Nota: per gli Stati Uniti: ciclo di sterilizzazione a vapore a 132
°C (270 °F)/4 min.

Ciclo di sterilizzazione con rimozione
Procedura A . -

dinamica dell’aria
Tempc_) fj' 4 min. 3 min.
esposizione
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Tempo of 20 min.
asciugatura

Attenzione: i materiali di imballaggio NON possono essere
sterilizzati in autoclave a meno che non sia indicato
esplicitamente che il materiale & idoneo alla sterilizzazione.
8. Procedura

Aprire delicatamente la confezione blister ed estrarre il
cacciavite protesico. Pulire e sterilizzare prima dell'uso
intraorale, come descritto in precedenza. Inserire il cacciavite
protesico in un’impugnatura o una chiave dinamometrica
compatibile fornita da Elos Medtech.

9. Altre informazioni

Per ulteriori informazioni sull’'uso dei prodotti Elos Medtech
contattare il proprio rappresentante di vendita di zona.

10. Validita

Queste istruzioni per I'uso sostituiscono tutte le versioni
precedenti.

11. Conservazione e manipolazione

Lintervallo di temperatura di conservazione consigliato € 10-
40 °C (50-104 °F) e lintervallo di umidita relativa consigliato &
0-80%

12. Smaltimento

Durante lo smaltimento, Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver puo presentare rischi di infezione o
contaminazioni microbiche e deve essere quindi smaltito come
rifiuto biologico, secondo le normative nazionali.

13. Incidenti gravi

Se si verificano incidenti gravi in relazione a questo dispositivo,
guesti devono essere comunicati a Elos Medtech Pinol A/S e
alle autorita competenti nel Paese in cui si € verificato
l'incidente.

Un incidente serio & una situazione in cui il dispositivo ha o
puo aver causato direttamente o indirettamente la morte, un
serio deterioramento della salute di una persona o un serio
rischio per la salute pubblica.

Contattare Elos Medtech Pinol A/S all’indirizzo:
complaint.empi@elosmedtech.com

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita o
I'ordinazione di questo dispositivo a dentisti e medici abilitati.

14. Etichettatura svizzera

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| |coorg

Switzerland
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Latviski - LietoSanas noradijumi
(Latvian)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Paredzétais lietojums
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ir paredzéts lietoSanai
zobarstam vai zobu tehnikim, lai fiksétu darba un protézes
heksagona skriives zobarstniecibas proceddru laika.
2. Izstradajuma apraksts
Izstradajums ietver protezéSanas skravgriezi, kas ir izgatavots
no nertséjosa térauda. lzstradajums ir pieejams ar dazada
veida garumu. Konkrétu izstradajumu aprakstus, l0dzu, skatiet
uz attiecigo izstradajumu uzlimém.
3. Indikacijas
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver tiek izmantots Elos
Accurate® sortimenta pieejamo darba un protézes heksagona
skrivju pievilk§anai un atslabinaSanai zobarstniecibas
procediru laika.
4. Kontrindikacijas
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nav paredzéts darba
un protézes skravju pievilkSanai un atslabinasanai lenkT, kas
lielaks neka 28° attieciba pret skrlves asi.
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nav paredzéts
skravju pievilkSanai ar griezes momentu virs 35 Ncm.

5. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver jabat droSam pret
ieelpoSanu vai nori$anu, veicot proceddras mutes dobuma.

. Nelietot, ja tas ir bojats. Pirms lietoSanas izstradajumu
vienmér parbaudiet.

. Nekada gadijuma netiriet izstradajumu ar metala birsti vai
térauda vati.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver drikst izmantot un
rikoties tikai zobarstniecibas profesionali.

. Zobu protézi vienmér pievelciet saskana ar implanta
razotaja noradijumiem.

. Aplukojiet Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver pienaciga
apgaismojuma, lai nonemtu redzamus netirumus un
parliecinatos, ka uz tiem nav bojajumu vai nodiluma
pazimju. Ikviens Elos Accurate® Prosthetic Screwdriverar
redzamam bojajumu vai nodiluma pazimém ir jalikvide
atbilstigi noradijumiem 13. sadala.

6. Informacija par saderibu

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver darbina manuali,
izmantojot rokturi vai griezes momenta atslégu, kas ir japasita
atseviski.

7. TiriSana un sterilizacija

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver tiek piegadats
nesterils. Pirms lietoSanas mutes dobuma tas ir janotira,
jadezinficé un jasterilizé. Plasaki noradijumi ir apkopoti
dokumenta ,Cleaning and sterilization guideline” vietné

https://elosmedtech.com/IFU/.
1.  TinSana javeic saskana ar dokumenta ,Cleaning and
sterilization guideline” noradijumiem.
2. Sterilizacija javeic saskana ar dokumenta ,Cleaning and
sterilization guideline” noradijumiem. Talak ir pieejams
kopsavilkums.
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Piezime. ASV: tvaika sterilizacijas cikls 132 °C (270 °F)/4 min.

ETREES Dinamiskés gaisa aizvades sterilizacijas
cikls

ledarbibas laiks 4 min. 3 min.

Temperatara 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Zavédanas laiks 20 min.

Uzmanibu! Pievienoto iepakojuma materialu NEDRIKST
apstradat autoklava, ja vien nav skaidri noradits, ka materials ir
piemérots sterilizacijai.

8. Darbu seciba

Uzmanigi atveriet blistera kasti un iznemiet protezéSanas
skravgriezi. Pirms izmantoSanas mutes dobuma tiriet un
sterilizgjiet atbilstoSi iepriek$ aprakstitajam. ProtezéSanas
skrivgriezi ievietojiet tam atbilsto$a roktur vai griezes
momenta atsléga, kadus piegada Elos Medtech.

9. Papildu informacija

Lai iegitu papildu informaciju par Elos Medtech izstradajumu
lietoSanu, 1Gdzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.
10. Derigums

Péc So lietoSanas noradijumu publicéSanas visas iepriek$€jas
versijas zaudé aktualitati.

11. Glabasana un rikoSanas

leteicamais glabaSanas temperatiras diapazons ir 10-40 °C
(50-104 °F) un ieteicamais relativa mitruma diapazons ir 0—
80%

12. Likvidésana

Izmetot Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver, var rasties
inficéSanas vai mikrobiologisks apdraud&jums, tapéc
instruments ir jaizmet ka biologiskie atkritumi saskana ar valsts
tiesibu aktos paredzétajiem noteikumiem.

13. Nopietni incidenti

Ja saistiba ar So ierici atgadas kadi nopietni incidenti, par tiem
ir jazino uznémumam ,Elos Medtech Pinol A/S” un tas valsts
kompetentajam iestadém, kura incidents notika.

Par nopietnu ir uzskatams tads incidents, kura rezultata ierice
tieSi vai netiesi izraisija vai varéja izraistt navi, radija vai varéja
radtt nopietnu kaitéjumu cilvéka veselibai vai nopietnu
apdraudéjumu sabiedribas veselibai.

Sazinieties ar uznémumu ,Elos Medtech Pinol A/S”, rakstot uz:
complaint.empi@elosmedtech.com.

Uzmanibu! ASV federala likumdoSana atlauj So ierici pardot
vai pasutit licencétam zobarstam vai arstam
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Lietuviy k. - Naudojimo instrukcijos
(Lithuanian)

+Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver®
1. Naudojimo paskirtis
Protezavimo atsuktuvas ,Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver* skirtas naudoti odontologams arba danty
technikams. Jis skirtas SeSiakampiams apdorojimo ir
protezavimo varztams fiksuoti atliekant danty procedaras.
2. Gaminio aprasas
Gaminj sudaro protezavimo atsuktuvas, pagamintas i$
neradijanciojo plieno. Gaminys bina skirtingy ilgiy. Specialy
gaminio apra3g rasite konkretaus gaminio etiketéje.
3. Indikacijos
Protezavimo atsuktuvas ,Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver” naudojamas SeSiakampiams apdorojimo ir
protezavimo varztams i$ ,Elos Accurate®" asortimento
priverzti ir atsukti atliekant danty proceddras.
4. Kontraindikacijos
. Protezavimo atsuktuvas ,Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver” neskirtas apdorojimo arba protezavimo
varztams priverzti arba atsukti didesniu nei 28° kampu
varzto aSies atzvilgiu.
. 4Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver” neskirtas varztams,
kuriy sukimo momentas didesnis nei 35 Ncm, priverzti.

5. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Batina saugoti, kad atliekant burnos procediras
protezavimo atsuktuvas ,Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver nebaty jtrauktas arba prarytas.

. Nenaudokite, jei gaminys pazeistas. Prie§ naudodami
gaminj, jj visada apziarékite.

. Niekada nevalykite gaminio metaliniais Sepetéliais arba
plieno vata.

. Protezavimo atsuktuvg ,Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver” gali naudoti tik odontologijos specialistai.

. Protezavimo restauracijg visada priverzkite vadovaudamiesi
implanto gamintojo instrukcija.

. Esant jprastam apSvietimo apzidrékite Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver, kad paSalintuméte matomus
nesvarumus ir patikrintuméte, ar néra sugadinimo ar
nusidévéjimo pozymiy: visi Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver, kuriuose pastebéta sugadinimo ar
nusidéveéjimy pozymiy, turi bati pasalinti pagal 13 skyriaus
nurodymus

6. Suderinamumo informacija
Protezavimo atsuktuvas ,Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver* valdomas rankomis suémus uz rankenos arba
naudojant sukimo momento verzZliaraktj, kurj reikia uZsisakyti
atskirai.
7. Valymas ir sterilizavimas
sElos Accurate® Prosthetic Screwdriver” tiekiamas nesterilus.
Prie$ naudojant burnoje, jj batina nuvalyti, dezinfekuoti ir
sterilizuoti. Daugiau nurodymy pateikiama,Cleaning and
sterilization guideline® adresu https://elosmedtech.com/IFU/.
1.  Valykite pagal ,Cleaning and sterilization guideline”
pateiktus nurodymus.
2. Sterilizuokite pagal ,Cleaning and sterilization guideline®
pateiktus nurodymus. Apibendrinta toliau.
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Pastaba. JAV: sterilizavimo garais ciklas — 132 °C (270 °F),
4 min.

_ Sterilizavimo ciklas dinamiskai
Procedira -
Salinant org
Apdorojimo trukme 4 min. 3 min.
Temperatira 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
DzZiovinimo trukmé 20 min.

Démesio. Pridedamos pakuotés medziagos NEGALIMA
sterilizuoti autoklavu, nebent baty aiSkiai nurodyta, kad
medziaga tinkama sterilizuoti.

8. Procediira

Svelniai atidarykite lizdinés plokstelés déZute ir iSimkite
protezavimo atsuktuva. Prie§ naudodami burnoje, nuvalykite ir
sterilizuokite vadovaudamiesi pirmiau pateiktu aprasu.
|statykite protezavimo atsuktuva j suderinamg rankeng arba
sukimo momento verZliaraktj, kurj tiekia ,Elos Medtech®.

9. Papildoma informacija

Jei reikia papildomos informacijos apie ,Elos Medtech” gaminiy
naudojima, kreipkités j vietinj pardavimo atstova.

10. Galiojimas

Si i8leista naudojimo instrukcija pakeicia visas ankstesnes
versijas.

11. Laikymas ir naudojimas

Rekomenduojamas laikymo temperatiros intervalas 10-40 °C
(50-104 °F), rekomenduojamas santykinio drégnio intervalas
0-80 %.

12. ISmetimas

Salinamas ,Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver” gali kelti
infekcijos ar mikroby pavojy, todél turi bati Salinamas kaip
biologinés atliekos, laikantis nacionaliniy reikalavimy.

13. Rimti incidentai

Apie visus su Siuo prietaisu susijusius rimtus incidentus reikia
pranesti ,Elos Medtech Pinol A/S* ir Salies, kurioje jvyko
incidentas, kompetentingajai institucijai.

Rimtas incidentas yra situacija, kai prietaisas tapo ar galéjo
tapti tiesiogine ar netiesiogine Zmogaus mirties, sunkaus
sveikatos biklés pablogéjimo arba rimtos grésmés
visuomenés sveikatai priezastimi.

Kreipkités | ,Elos Medtech Pinol A/S* Siuo adresu:
complaint.empi@elosmedtech.com

Perspéjimas. Pagal JAV federalinius jstatymus §j prietaisg
galima parduoti tik licencijuotam odontologui ar gydytojui arba
gydytojui uzsakius
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Norsk — Bruksanvisning
(Norwegian)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Tiltenkt bruk
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver skal brukes av en
tannlege eller tanntekniker til fiksering av heksalobulaere
prosess- og proteseskruer under tannprosedyrer.
2. Produktbeskrivelse
Produktet bestar av en proteseskrutrekker som er fremstilt av
rustfritt stal. Produktet er tilgjengelig i ulike lengder. Se de
enkelte produktetikettene for spesifikke produktbeskrivelser.
3. Indikasjoner
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver brukes til stramming
eller Igsning av heksalobuleere prosess- og proteseskruer fra
Elos Accurate®-sortimentet under tannprosedyrer.
4. Kontraindikasjoner
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver skal ikke brukes til
stramming eller Igsning av prosess- eller proteseskruer ved
en starre vinkel enn 28° i forhold til skruens akse.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver skal ikke brukes til
stramming av skruer med stgrre dreiemoment enn 35 Ncm.

5. Advarsler og forholdsregler

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ma sikres mot
inn&nding og svelging under intraorale prosedyrer.

. Produktet skal ikke brukes hvis det er skadet. Produktet skal
alltid inspiseres far bruk.

. Produktet skal aldri rengjeres med metallbarster eller stélull.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ma bare handteres
av tannhelsepersonell.

. Protetiske tannfyllinger ma alltid strammes i henhold til
instruksjonene fra produsenten av implantatet.

. Inspiser Elos Accurate® Prosthetic Screwdriverunder
normal belysning for & fierne synlig tilsmussing og for &
undersgke om de er skadet eller slitt: En Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver som viser synlig skade eller slitasje,
ma kasseres ifglge avsnitt 13.

6. Informasjon om kompatibilitet
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver betjenes manuelt ved
bruk av et handtak eller en momentngkkel. Disse bestilles
separat.
7. Rengjearing og sterilisering
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver leveres usteril. Far
intraoral bruk ma den rengjgres, desinfiseres og steriliseres.
Ytterligere anvisninger finnes i «Cleaning and sterilization
guideline» pa https://elosmedtech.com/IFU/.
1. Rengjer i henhold til instruksjonene i «Cleaning and
sterilization guideline».
2. Steriliser i henhold til instruksjonene i «Cleaning and
sterilization guideline». Oppsummert nedenfor.

Merk: For USA: Dampsteriliseringssyklus 132 °C (270 °F) /
4 min

Prosedyre ISteriIisgringssykIus med dynamisk
uftfjerning

Eksponeringstid 4 minutter 3 minutter

Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Torketid 20 minutter
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Forsiktig: Medfglgende emballasje KAN IKKE autoklaveres
med mindre det er uttrykkelig uttalt at materialet er egnet for
sterilisering.

8. Prosedyre

Apne blisterboksen forsiktig, og ta ut proteseskrutrekkeren.
Rengjar og steriliser den i henhold til beskrivelsen ovenfor far
intraoral bruk. Sett proteseskrutrekkeren inn i et kompatibelt
handtak eller en kompatibel momentngkkel fra Elos Medtech.
9. Ytterligere informasjon

Hvis du gnsker ytterligere informasjon om bruk av produkter
fra Elos Medtech, kan du ta kontakt med den lokale
salgsrepresentanten.

10. Gyldighet

Nar denne bruksanvisningen er publisert, erstatter den alle
tidligere versjoner.

11. Oppbevaring og handtering

Anbefalt temperaturomrade for oppbevaring er 10-40 “C (50—
104 °F), og anbefalt omrade for relativ fuktighet er 0-80 %
12. Kassering

Nar Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver kasseres, kan den
utgjgre en infeksjons- eller mikrobefare og skal derfor kasseres
som biologisk avfall i henhold til nasjonale forskrifter.

13. Alvorlige hendelser

Hvis det oppstar alvorlige hendelser med dette utstyret, bgr de
meldes til Elos Medtech Pinol A/S og vedkommende
myndigheter i landet hvor hendelsen skjedde.

En alvorlig hendelse er en situasjon hvor utstyret direkte eller
indirekte har fart til eller kunne ha fert til dgdsfall, alvorlig
nedsatt helse hos en person eller en alvorlig folkehelsetrussel.
Kontakt Elos Medtech Pinol A/S pa:
complaint.empi@elosmedtech.com

Forsiktig: Faderale lover i USA begrenser salget av denne
enheten til etter henvisning fra tannlege eller lege med lisens.
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Polski - Instrukcja uzytkowania
(Polish)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Przeznaczenie
Srubokret protetyczny Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
jest przeznaczony do uzytku przez stomatologéw lub
technikéw stomatologicznych do unieruchamiania $rub
laboratoryjnych i protetycznych z gniazdem w ksztatcie
szescioramiennej gwiazdy podczas zabiegow
stomatologicznych.
2. Opis produktu
Produkt stanowi Srubokret protetyczny wykonany ze stali
nierdzewnej. Dostepne sg rozne dtugosci produktu.
Szczegotowy opis mozna znalez¢ na etykietach
poszczegdblnych produktéw.
3. Wskazania
Srubokret protetyczny Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
stuzy do dokrecania i luzowania $rub laboratoryjnych i
protetycznych Elos Accurate® z gniazdem w ksztalcie
szescioramiennej gwiazdy podczas zabiegdw
stomatologicznych.
4. Przeciwwskazania
. Srubokret protetyczny Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver nie jest przeznaczony do dokrecania ani
luzowania $rub laboratoryjnych ani protetycznych pod katem
przekraczajgcym 28° wzgledem osi $ruby.
. Srubokret protetyczny Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver nie jest przeznaczony do dokrgcania $rub
momentem obrotowym przekraczajgcym 35 Ncm.

5. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

. Srubokret protetyczny Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver nalezy chroni¢ przed zaaspirowaniem i
potknieciem podczas zabiegéw przeprowadzanych
wewnatrz jamy ustne;j.

. Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia. Zawsze sprawdzi¢
produkt przed uzyciem.

. Nigdy nie czysci¢ produktu szczotkami z metalowym
wiosiem ani wetng stalowa.

. Srubokret protetyczny Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver moze by¢ uzywany wytgcznie przez
wykwalifikowany personel stomatologiczny.

. Zawsze dokrecac uzupetnienie protetyczne zgodnie z
instrukcjg producenta implantu.

. Sprawdzi¢ Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver w
normalnym oswietleniu w celu usuniecia widocznych
zabrudzen oraz pod kgtem uszkodzen lub zuzycia:
Wszystkie wyraznie uszkodzone lub zuzyte Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver nalezy zutylizowaé zgodnie z
informacjami podanymi w punkcie 13

6. Informacja o zgodnosci

Srubokret protetyczny Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
obstuguje sie recznie przy uzyciu rekojesci lub klucza
dynamometrycznego, ktéry nalezy zamoéwi¢ oddzielnie.

7. Czyszczenie i sterylizacja

Dostarczony $rubokret protetyczny Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver jest niejatowy. Przed uzyciem wewnatrz jamy
ustnej nalezy go wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac.
Dalsze instrukcje mozna znalez¢ w dokumencie ,Cleaning and
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sterilization guideline” dostepnym pod adresem
https://elosmedtech.com/IFU/.
1. Czysci¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie
,Cleaning and sterilization guideline”.
2. Sterylizowa¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi w
dokumencie ,Cleaning and sterilization guideline”.
Streszczenie ponizej.

Uwaga: USA: Cykl sterylizacji parowej 132°C (270°F) / 4 min.

Procedura Cykl ste_rylizacji z dynamicznym
usuwaniem powietrza

Czas ekspozyciji 4 min. 3 min.

Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Czas suszenia 20 min.

Przestroga: Dotgczony materiat pakunkowy NIE MOZE by¢é
sterylizowany w autoklawie, o ile nie wskazano wyraznie, ze
materiat nadaje sie do sterylizagji.

8. Procedura

Delikatnie otworzy¢ blister i wyjg¢ Srubokret protetyczny. Przed
uzyciem wewnatrz jamy ustnej wyczyscic¢ go i wysterylizowaé
zgodnie z opisem powyzej. Umiesci¢ srubokret protetyczny w
odpowiedniej rekojesci lub kluczu dynamometrycznym firmy
Elos Medtech.

9. Dodatkowe informacje

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace stosowania
produktéw firmy Elos Medtech, nalezy skontaktowa¢ sie z
lokalnymi przedstawicielami handlowymi.

10. Waznos¢ dokumentu

Po opublikowaniu niniejsza instrukcja uzytkowania zastepuje
wszystkie poprzednie wersje.

11. Przechowywanie i sposéb obchodzenia sie

z produktem

Zalecany zakres temperatury przechowywania wynosi od 10°C
do 40°C (od 50°F do 104°F), a zalecany zakres wilgotnosci
wzglednej wynosi od 0% do 80%

12. Utylizacja

Utylizowany korpus do skanowania Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver moze stwarza¢ zagrozenie zakazeniem lub
zagrozenie mikrobiologiczne i dlatego nalezy go usuwac¢ jako
odpad biologiczny, zgodnie z przepisami krajowymi.

13. Powazne zdarzenia

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek powaznych zdarzen
zwigzanych z niniejszym narzedziem nalezy zgtosic¢ je firmie
Elos Medtech Pinol A/S oraz wtasciwym organom w kraju, w
ktérym doszto do zdarzenia.

Powazne zdarzenie to sytuacja, w ktérej narzedzie
bezposrednio lub posrednio doprowadzito lub mogto
doprowadzi¢ do zgonu, powaznego pogorszenia stanu zdrowia
osoby lub powaznego zagrozenia zdrowia publicznego.
Nalezy skontaktowac sig z firmg Elos Medtech Pinol A/S pod
adresem: complaint.empi@elosmedtech.com

Przestroga: Amerykanskie prawo federalne zezwala na zakup
tego urzgdzenia wytgcznie przez lekarza lub licencjonowanego
stomatologa albo na zlecenie lekarza lub licencjonowanego
stomatologa.
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Portugués - Instrucdes de uso
(Portuguese)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Utilizagcao prevista
A Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver destina-se a ser
utilizada por um dentista ou técnico dentario para a fixacéo de
parafusos protésicos e parafusos de laboratério hexalobulares
durante procedimentos odontol4gicos.
2. Descricédo do produto
O produto é composto pela chave protésica, que é fabricada
em aco inoxidavel. O produto estéa disponivel em diferentes
comprimentos. Consulte os rétulos individuais do produto para
obter descri¢cdes especificas do mesmo.
3. Indicagbes
A Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver é utilizada para
apertar e desapertar parafusos protésicos e parafusos de
laboratério hexalobulares da gama Elos Accurate® durante
procedimentos odontolégicos.
4. Contraindicagdes
. A Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nédo se destina a
apertar ou desapertar parafusos protésicos ou parafusos de
laboratério hexalobulares a um angulo superior a 28°
relativamente ao eixo do parafuso.

. A Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ndo se destina a
apertar parafusos com uma tor¢cdo superior a 35 Ncm.

5. Avisos e precaucdes

. A Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver deve estar segura
para que ndo seja inalada ou engolida durante
procedimentos intrabucais.

. Na&o utilizar se danificada. Inspecionar sempre o produto
antes de utilizar.

. Nunca limpar o produto com escovas metalicas ou palha de
aco.

. A Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver apenas devera ser
manuseada por profissionais dentéarios.

. Apertar sempre a restauragao protésica de acordo com as
instru¢Bes dos fabricantes do implante.

. Inspecione o Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver em
condigbes normais de iluminagdo quanto a danos ou
desgaste e para remover a sujidade visivel: Qualquer Elos
Accurate® Prosthetic Screwdriver que apresente sinais
visiveis de danos ou desgaste deve ser eliminado de
acordo com a secgdo 13.

6. Informagdes de compatibilidade
A Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver é operada
manualmente através da utilizagdo de um cabo ou de uma
chave de torcao que devera ser encomendado/a
separadamente.
7. Limpeza e esterilizagéo
A Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver é fornecida ndo
esterilizada. Antes da utilizacéo intrabucal, ela devera ser
limpa, desinfetada e esterilizada. Podem ser encontradas mais
instrugcdes em «Cleaning and sterilization guideline» em
https://elosmedtech.com/IFU/.
1.  Limpe de acordo com as orienta¢cdes em «Cleaning and
sterilization guideline».
2. Esterilize de acordo com as orientag6es em «Cleaning and
sterilization guideline». Resumo abaixo.
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Nota: Para os EUA: ciclo de esteriliza¢&@o a vapor a 132 °C
(270 °F)/4 min

Ciclo de esterilizagao por

Procedimento P
remocao dinamica de ar

Tempo de exposicéo 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Tempo de secagem 20 min.

Atenc&o: O material de embalagem que acompanha NAO
PODE ser sujeito a autoclave a menos que seja explicitamente
indicado que o material é adequado para esterilizagao.

8. Procedimento

Abra cuidadosamente o blister e retire a chave protésica.
Antes da utilizag&o intrabucal, limpe e esterilize de acordo com
a descrigao anterior. Introduza a chave protésica num cabo ou
numa chave de torcdo compativel fornecido/a pela Elos
Medtech.

9. Informacgdes adicionais

Para obter informacdes adicionais sobre a utilizacao dos
produtos da Elos Medtech, contacte o seu representante de
vendas local.

10. Validade

A data de publicac&o destas instrugdes de uso, todas as
versdes anteriores sdo substituidas.

11. Armazenamento e manuseamento

O intervalo recomendado de temperatura de armazenamento
é de 10-40 °C (50-104 °F) e o intervalo recomendado de
humidade relativa é de 0-80%

12. Eliminagao

Quando eliminado, o Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
pode apresentar um perigo microbiano ou de infe¢éo e, como
tal, deve ser eliminado como residuo biol6gico, de acordo com
0S requisitos nacionais.

13. Incidentes graves

Se ocorrer qualquer incidente grave relacionado com este
dispositivo, deve ser comunicado a Elos Medtech Pinol A/S e
as autoridades competentes no pais em que o incidente
ocorreu.

Um incidente grave € uma situagdo em que, direta ou
indiretamente, o dispositivo causou ou poderia ter causado a
morte, uma grave deterioracao da salde de uma pessoa ou
uma ameagca grave para a saude publica.

Contacte a Elos Medtech Pinol A/S através do seguinte e-mail:
complaint.empi@elosmedtech.com

Atencdao: A lei federal americana limita a venda deste produto
por ou sob ordem de um dentista ou médico.

28/34


http://www.elosmedtech.com/
https://elosmedtech.com/IFU/
https://elosmedtech.com/IFU/
mailto:complaint.empi@elosmedtech.com

Roména — Instructiuni de utilizare
(Romanian)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Domeniu de utilizare
Surubelnita Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver este
destinata utilizarii de catre un dentist sau un tehnician dentar
pentru fixarea suruburilor de prelucrare si protetice cu cap
hexalobular Tn timpul procedurilor dentare.
2. Descrierea produsului
Produsul consta in surubelnita Prosthetic Screwdriver. Aceasta
este fabricata din otel inoxidabil. Produsul este disponibil in
mai multe lungimi. Pentru descrieri specifice fiecarui produs,
consultati eticheta individuala a acestora.
3. Indicatii
Surubelnita Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver este
utilizata pentru strangerea sau slabirea suruburilor de
prelucrare sau protetice din gama Elos Accurate® in timpul
procedurilor dentare.
4. Contraindicatii
. Surubelnita Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nu este
destinata pentru strangerea sau slabirea suruburilor de
prelucrare sau protetice la un unghi de peste 28° fata de
axa surubului.
. Surubelnita Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nu este

destinata strangerii suruburilor cu un cuplu de strangere de
peste 35 Ncm.

5. Avertismente si precautii

. Surubelnita Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver trebuie
fixata impotriva inhalarii sau inghitirii in timpul procedurilor
intraorale.

. Nu utilizati produsul daca este deteriorat. Inspectati
produsul Tnainte de utilizare.

. Nu curatati produsul cu perii metalice sau bureti din sarma.

. Surubelnita Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver trebuie
manipulatd numai de catre specialisti dentari.

. Strangeti intotdeauna restaurarea protetica conform
instructiunilor furnizate de producatorul implantului.

. Inspectati Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver e in
conditii normale de iluminare, pentru a indeparta murdaria
vizibila si a detecta eventuale urme de deteriorare sau uzuri:
orice Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver pe care exista
deteriorari sau uzuri vizibile trebuie eliminat in conformitate
cu indicatiile din sectiunea 13.

6. Informatii privind compatibilitatea
Surubelnita Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver este
actionata manual, cu ajutorul unui maner sau al unei chei
dinamometrice, produse care se comanda separat.
7. Curatarea si sterilizarea
Surubelnita Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver este
furnizata nesterila. Tnainte de utilizarea intraorals, aceasta
trebuie curatata, dezinfectata si sterilizata. Gasiti instructiuni
suplimentare n sectiunea ,Cleaning and sterilization guideline”
la https://elosmedtech.com/IFU/.
1.  Efectuati curatarea conform indicatiilor din sectiunea
,Cleaning and sterilization guideline”.
2. Efectuati sterilizarea conform indicatiilor din sectiunea
,Cleaning and sterilization guideline”. Gasiti rezumatul mai
Jos.
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Nota: pentru SUA: ciclu de sterilizare cu aburi la 132°C
(270°F)/4 min.

Pl C_|cIuI dg sterlllzar_e cu aburi si eliminare
dinamica a aerului
Durata de . .
4 min. 3 min.
expunere
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Timpul de uscare 20 min.

Atentie: Materialul de ambalare NU POATE fi sterilizat in
autoclava, decat daca exista specificatia expresa ca acest
lucru este permis.

8. Procedura

Deschideti cu grija cutia cu blister si scoateti surubelnita
Prosthetic Screwdriver. Inainte de utilizarea intraorala, curatati
si sterilizati produsul Tn modul prezentat mai sus. Introduceti
surubelnita Prosthetic Screwdriver in manerul sau cheia
dinamometrica compatibile furnizate de Elos Medtech.

9. Informatii suplimentare

Pentru informatii suplimentare despre utilizarea produselor
Elos Medtech, contactati reprezentantul local de vanzari.

10. Valabilitate

Dupa publicare, toate versiunile anterioare sunt inlocuite de
aceasta versiune a instructiunilor de utilizare.

11. Depozitare si manipulare

Intervalul de temperatura pentru depozitare recomandat este
10-40°°C (50-104°°F), iar intervalul de umiditate relativa
recomandat este 0-80%.

12. Scoaterea din uz

Eliminarea produsului Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
poate implica un risc de infectie sau un pericol microbian. Prin
urmare, acesta trebuie sa fie eliminat ca deseu biologic,
conform cerintelor nationale.

13. Incidente grave

Daca au loc incidente grave legate de acest dispozitiv, acestea
trebuie raportate companiei Elos Medtech Pinol A/S si
autoritatilor competente din tara in care a avut loc incidentul.
Un incident grav reprezinta o situatie in care dispozitivul a dus
sau ar fi putut duce, direct sau indirect, la deces, la afectarea
grava a starii de sanatate a unei persoane sau la un pericol
grav asupra sanatatii publice.

Contactati Elos Medtech Pinol A/S la:
complaint.empi@elosmedtech.com

Precautie: Legea federala a Statelor Unite ale Americii
restrictioneaza vanzarea acestui produs de catre sau la
comanda unui dentist sau a unui medic licentiat.

29/34


http://www.elosmedtech.com/
https://elosmedtech.com/IFU/
https://elosmedtech.com/IFU/
mailto:complaint.empi@elosmedtech.com

Slovensky jazyk — Navod na
pouzitie (Slovak)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Uréené pouzitie
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver je uréeny na pouzitie
stomatolégom alebo zubnym technikom na fixaciu
hexalobularnych pracovnych a protetickych skrutiek poc¢as
stomatologickych postupov.
2. Opis vyrobku
Vyrobok pozostava z protetického skrutkovaca vyrobeného
z nehrdzavejlcej ocele. Vyrobok je k dispozicii v réznych
dizkach. Opisy konkrétnych produktov najdete na etiketach
jednotlivych produktov.
3. Indiké&cie
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver sa pouziva na
utahovanie alebo povolovanie hexalobularnych pracovnych
a protetickych skrutiek zo sortimentu Elos Accurate® pocas
stomatologickych postupov.
4. Kontraindikacie

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nie je ur€eny na

utahovanie ani povolovanie pracovnych a protetickych
skrutiek v uhle va¢Som ako 28° voéi osi skrutky.
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver nie je uréeny na

utahovanie skrutiek s pouzitim momentu vacsieho ako
35 Ncm.

5. Vystrahy a bezpe€nostné opatrenia

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver musi byt po¢as
zakrokov v Ustnej dutine zaisteny proti vdychnutiu
a prehltnutiu.

. V pripade poSkodenia nepouzivajte. Pred pouzitim vyrobok
vzdy skontrolujte.

. Vyrobok nikdy necistite kovovymi kefkami ani ocelovou
vinou.

. S protetickym skrutkova¢om Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver smu manipulovat iba stomatologicki pracovnici.

. Protetickdl zubnu nahradu vzdy utiahnite podla pokynov
vyrobcu implantatu.

. Skontrolujte Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver pri
beznom osvetleni, ¢i sa na nich nenachadzaju viditelné
necistoty a i nie su poSkodené alebo opotrebované:
Akykolvek Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
vykazujuci viditené poSkodenie sa musi zlikvidovat v
sulade s ¢astou 13

6. Informacie o kompatibilite
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver sa pouziva manualne
pomocou rukovati alebo momentového kluc¢a, ktory je
potrebné objednat samostatne.
7. Cistenie a sterilizacia
Nastroj Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver sa dodava
v nesterilny. Pred pouzitim v Ustnej dutine sa musi ocistit,
dezinfikovat a sterilizovat. Dalsie pokyny mézZete najst
v dokumente ,Cleaning and sterilization guideline® na adrese
https://elosmedtech.com/IFU/.
1. Cistite podla pokynov v &asti ,Cleaning and sterilization
guideline”.
2. Sterilizujte podla pokynov uvedenych v ¢asti ,Cleaning and
sterilization guideline®. Zhrnuté nizsie.
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Poznamka: Plati pre USA: Cyklus parnej sterilizacie parou
132 °C (270 °F)/4 min.

Postup Cykl,us s’EeriIizécie s dynamickym
odséavanim vzduchu

Doba expozicie 4 min. 3 min.

Teplota 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Cas susenia 20 min.

Upozornenie: Pribaleny obalovy material NESMIETE
autoklavovat, pokial nie je na materiali uvedené, Ze je vhodny
na sterilizaciu.

8. Postup

Opatrne otvorte blistrovy obal a vyberte z neho proteticky
skrutkova€. Pred pouzitim v Ustnej dutine oCistite a sterilizujte
podla vySSie uvedeného postupu. Proteticky skrutkovac viozte
kompatibilnej rukovati alebo momentového kluc¢a od
spolo¢nosti Elos Medtech.

9. Dalsie informacie

Viac informécii o pouziti vyrobkov od spoloc¢nosti Elos Medtech
ziskate od svojho miestneho obchodného zastupcu.

10. Platnost’

Po zverejneni tejto verzie navodu na pouZzitie su vietky
predchadzajlce verzie neplatné.

11. Skladovanie a manipulacia

Odporuc¢any rozsah teplét skladovania je 10 —40° °C (50 —
104° °F) a odporucany rozsah relativnej vihkosti je 0 — 80 %
12. Likvidécia

Nastroj Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver moze pri
likvidacii predstavovat riziko infekcie alebo kontaminacie
mikroorganizmami, preto ich treba likvidovat ako biologicky
odpad v sulade s vnutrodtatnymi smernicami.

Zavazné nehody

Zavazna nehoda je situacia, pri ktorej pomécka priamo alebo
nepriamo spdsobila alebo mohla spbsobit smrt, vazne
zhorSenie zdravotného stavu alebo vazne ohrozenie verejného
zdravia.

Kontaktujte spolo¢nost Elos Medtech Pinol A/S na adrese:
complaint.empi@elosmedtech.com

Upozornenie: Federalne zakony USA umoznuju predaj tohto
zariadenia len licencovanym stomatolégom alebo lekarom
alebo na objednavku licencovaného stomatologa alebo lekara.
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Slovens€ina — navodila za uporabo
(Slovenian)

Proteti¢ni izvija€ Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Namen uporabe
Proteti¢ni izvija€ Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver je
namenjen uporabi s strani zobozdravnika ali zobnega tehnika
za fiksiranje Sestrobih procesnih in proteti¢nih vijakov med
zobozdravstvenimi posegi.
2. Opis izdelka
Izdelek je sestavljen iz proteti¢nega izvijata Prosthetic
Screwdriver, ki je izdelan iz nerjavnega jekla. Na voljo je v
razli¢nih dolzinah. Za specifine opise izdelkov glejte nalepke
posameznih izdelkov.
3. Indikacije
Proteti¢ni izvija Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver se
uporablja za privijanje in odvijanje Sestrobih procesnih in
proteti¢nih vijakov iz linije Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver med zobozdravstvenimi posegi.
4. Kontraindikacije
. Proteti¢ni izvija¢ Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ni
namenjen privijanju in odvijanju procesnih in proteti¢nih
vijakov pod kotom, vecjim od 28° glede na os vijaka.
. Proteti¢ni izvija¢ Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ni
namenjen privijanju in odvijanju vijakov z navorom, ve¢jim
od 35 Ncm.

5. Opozorilain previdnostni ukrepi

. Proteti¢ni izvija¢ Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver je
treba zas¢ititi pred vdihovanjem in poziranjem med
intraoralnimi posegi.

. Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabljajte. Izdelek pred
uporabo vedno preverite.

. Nikoli ga ne Cistite s kovinskimi S¢etkami ali jekleno volno.

. Proteti¢ni izvija¢ Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
smejo uporabljati samo zobozdravstveni strokovnjaki.

. Proteti¢no restavracijo vedno pritrdite skladno z navodili
proizvajalca vsadka.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver preglejte pod
normalno svetlobo in se prepricajte, da je bila z njih
odstranjena vidna umazanija in na njih ni posSkodbe ali
obrabe: Vse Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver, na
katerih je vidna poskodba ali obraba, je treba zavredi
skladno z navodili v poglavju 13.

6. Informacije o zdruzljivosti
Proteti¢ni izvija¢ Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver se
upravlja ro€no z uporabo ro¢aja ali momentnega kljuca, ki ga
je treba narociti posebe;.
7. Ciséenje in sterilizacija
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver je dobavljen nesterilen.
Pred intraoralno uporabo ga je treba ocistiti, razkuZiti in
sterilizirati. Dodatna navodila so v dokumentu »Cleaning and
sterilization guideline« na naslovu
https://elosmedtech.com/IFU/.
1. Cistite skladno z navodili v »Cleaning and sterilization
guideline«.
2.  Sterilizirajte skladno z navodili v »Cleaning and sterilization
guideline«. Povzeto spodaj.
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Opomba: Za ZDA: Cikel parne sterilizacije 132 °C
(270 °F)/4 min.

Cikel sterilizacije z dinami¢nim
Postopek ; .
. odstranjevanjem zraka
_Cas . . 4 min. 3 min.
izpostavljenosti
'[emperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Cas suSenja 20 min.

Pozor: Spremljajoéega embalaznega materiala NIl MOGOCE
avtoklavirati, razen ¢e ni izrecno navedeno, da je material
primeren za sterilizacijo.

8. Postopek

Previdno odprite pretisni omot in izvlecite proteticni izvija¢
Prosthetic Screwdriver. Pred intraoralno uporabo izdelek
ocistite in sterilizirajte, kakor je opisano zgoraj. Proteti¢ni
izvija€ Prosthetic Screwdriver vstavite v zdruzljiv ro¢aj ali
momentni klju¢, ki ga ponuja druzba Elos Medtech.

9. Nadaljnje informacije

Za dodatne informacije o uporabi izdelkov Elos Medtech se
obrnite na najblizjega prodajnega zastopnika.

10. Veljavnost

Izdaja teh navodil za uporabo nadomesca vse predhodne
razlicice.

11. Shranjevanje in ravnanje

Priporo€eno obmocje temperature shranjevanja je 10-40 °C
(50-104 °F) in priporo¢eno obmocje relativne vlaznosti je 0—
80 %

12. Odlaganje

Ko nastavek za slikanje Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver zavrzete, lahko ustvari nevarnost za okuzbo ali
mikrobioloSko nevarnost, zato ga je treba zavreci kot bioloski
odpadek skladno z nacionalnimi predpisi.

13. Resni dogodki

Ce v povezavi s tem pripomo&kom pride do kakrénega koli
resnega dogodka, je treba o tem porocati druzbi Elos Medtech
Pinol A/S in pristojnim organom v drzavi pojava dogodka.
Resen dogodek je okolis¢ina, pri kateri je pripomocek
neposredno ali posredno povzrocil ali bi lahko povzrogil smrt,
resno poslabSanje zdravja osebe ali resno groznjo za javno
zdravje.

Obrnite se na druzbo Elos Medtech Pinol A/S na e-naslov:
complaint.empi@elosmedtech.com

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka
na zobozdravnika ali zdravnika oziroma njegovo narocilo.
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Espafnol - Instrucciones de uso
(Spanish)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Uso previsto
El Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver se ha disefiado para
que lo utilice un dentista o técnico dental para fijar tornillos
protésicos y de proceso hexalobulares durante procedimientos
dentales.
2. Descripcion del producto
El producto consta del Prosthetic Screwdriver, fabricado en
acero inoxidable. El producto estéa disponible en distintas
longitudes. Consulte las descripciones especificas del
producto en las etiquetas del producto individuales.
3. Indicaciones
El Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver se utiliza para
apretar o aflojar los tornillos protésicos y de proceso
hexalobulares de la gama Elos Accurate® durante los
procedimientos dentales.
4. Contraindicaciones
. El Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver no se ha
disefiado para apretar ni aflojar tornillos protésicos o de
proceso cuyo angulo supere los 28° en relacion con el eje
del tornillo.
. El Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver no esta disefiado

para apretar tornillos con un par de apriete superior a
35 Ncm.

5. Advertencias y precauciones

. Se debe asegurar el Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
para evitar que el paciente se lo trague o lo aspire durante
los procedimientos intrabucales.

. No utilizar si esta dafiado. Inspeccione siempre el producto
antes de usarlo.

. Nunca limpie el producto con cepillos metalicos o lana de
acero.

. Solo profesionales dentales deben manipular el Elos
Accurate® Prosthetic Screwdriver.

. Apriete siempre la restauracion protésica segun las
instrucciones del fabricante del implante.

. Examine el Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver bajo una
luz normal para eliminar la suciedad visible y detectar dafios
o desgastes: el Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver que
presenten dafios o desgastes visibles deben desecharse
segun lo previsto en la seccion 13.

6. Informacion sobre compatibilidad
El Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver se utiliza
manualmente mediante un mango o llave dinamométrica que
debe adquirirse por separado.
7. Limpiezay esterilizacion
El Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver se suministra no
estéril. Antes del uso intrabucal debe limpiarse, desinfectarse
y esterilizarse. Mas informacion en «Cleaning and sterilization
guideline» en https://elosmedtech.com/IFU/.
1.  Limpiar segun las indicaciones de las «Cleaning and
sterilization guideline».
2. Esterilizar de acuerdo con las indicaciones de las «Cleaning
and sterilization guideline». A continuacion puede ver un
resumen de las mismas.
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Nota: Para EE. UU.: Ciclo de esterilizacién por vapor a 132 °C
(270 °F)/4 min.

- Ciclo de esterilizacién por extraccion

Procedimiento L ;
dinamica de aire

Tlemp_o_QE 4 min. 3 min.
exposicion
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Tiempo de 20 min.
secado

Precaucién: El material de embalaje NO PUEDE esterilizarse
en autoclave, a menos que se indique expresamente que
dicho material es apto para esterilizacion.

8. Procedimiento

Abra cuidadosamente la caja alveolada y extraiga el Prosthetic
Screwdriver. Antes del uso intrabucal limpie y esterilice segin
se describe anteriormente. Inserte el Prosthetic Screwdriver en
el mango o la llave dinamométrica compatibles suministrados
por parte de Elos Medtech.

9. Informacién adicional

Para obtener informacién adicional acerca del uso de los
productos Elos Medtech, pédngase en contacto con su
representante de ventas local.

10. Validez

Tras la publicacion de estas instrucciones de uso, se
reemplazaran todas las versiones anteriores.

11. Conservacion y manipulacién

El rango de temperatura de almacenamiento recomendado es
de 10-40 °C (50-104 °F) y el rango de humedad relativa
recomendado es de 0-80 %

12. Gestion de residuos

En el momento de su eliminacion del Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver puede presentar peligros de
infecciones o microbioldgicos, por lo que se debe desechar
como residuo biolégico conforme a las normativas nacionales.
13. Incidentes graves

Si se producen incidentes graves en relacion con el presente
producto, se han de notificar a Elos Medtech Pinol A/S y a las
autoridades competentes del pais en el que aquellos tuvieron
lugar.

Se define incidente grave como aquella situacién en la que el
producto, ya sea de manera directa o indirecta, causa o podria
haber causado la muerte, el deterioro grave de la salud de una
persona o una amenaza grave a la salud publica.

Puede ponerse en contacto con Elos Medtech Pinol A/S
enviando un correo electronico a:
complaint.empi@elosmedtech.com

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la
venta de este dispositivo a los dentistas o médicos, o bajo
prescripcion facultativa.
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Svenska — Bruksanvisning
(Swedish)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Avsedd anvandning
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ar avsedd att anvandas
av en tandlakare eller tandtekniker for att fixera hexalobulara
process- och protetiska skruvar under dentalprocedurer.
2. Produktbeskrivning
Denna produkt bestar av den protetiska skruvmejseln som ar
tillverkad av rostfritt stal. Produkten finns i olika langder. Se de
enskilda produktetiketterna for specifika produktbeskrivningar.
3. Indikationer
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver anvands for att dra at
eller 16sgora sexuddiga process- och protetiska skruvar fran
Elos Accurate®-sortimentet under dentala procedurer.
4. Kontraindikationer
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver &r inte avsedd att
anvandas for att dra &t eller I6sgéra process- eller protetiska
skruvar i en vinkel som &r stérre &n 28° i forhallande till
skruvens axel.
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver &r inte avsedd att
dra &t skruvar med ett &tdragsmoment éver 35 Ncm.

5. Varningar och forsiktighetsatgarder

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver maste sékras s att
den inte inandas eller svéljs under intraorala procedurer.

. Anvand inte om den &r skadad. Inspektera alltid produkten
fére anvandning.

. Rengor aldrig produkten med metallborstar eller stalull.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver far bara hanteras av
tandvardspersonal.

. Dra alltid &t den protetiska restaurationen i enlighet med
implantattillverkarens instruktioner

. Inspektera Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver under
normal belysning for avidagsnande av synlig jord och for
kontroll av skador eller slitage: Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver som visar synliga skador eller slitage maste
kasseras enligt avsnitt 13

6. Kompatibilitetsinformation
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver anvands manuellt med
hjalp av ett handtag eller en momentnyckel som maste
bestéllas separat.
7. Rengdring och sterilisering
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver levereras icke-steril.
Fore intraoral anvandning maste den rengéras, desinficeras
och steriliseras. Ytterligare instruktioner finns i "Cleaning and
sterilization guideline” pa https://elosmedtech.com/IFU/.
1. Rengor enligt vagledningen i "Cleaning and sterilization
guideline”.
2. Sterilisera enligt vagledningen i "Cleaning and sterilization
guideline”. Sammanfattas nedan.

Obs! Fér USA: Angsteriliseringscykel 132 °C (270 °F)/4 min.

Procedur Dyn.gmis'k luftborttagnings-
steriliseringscykel

Exponeringstid 4 min. 3 min.

Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Torktid 20 min.
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Forsiktighet: Medféljande forpackningsmaterial KAN INTE
autoklaveras om det inte anges specifikt att materialet &ar
lampligt for sterilisering.

8. Procedur

Oppna forsiktigt blisterasken och ta ut den protetiska
skruvmejseln. Fore intraoral anvandning, rengdr och sterilisera
enligt beskrivningen ovan. Satt i den protetiska skruvmejseln i
det kompatibla handtaget eller en momentnyckeln fran Elos
Medtech.

9. Mer information

For mer information om hur man anvéander Elos Medtech-
produkter, kontakta din lokala forsaljningsrepresentant.

10. Giltighet

Vid publiceringen av denna bruksanvisning ersétts alla tidigare
versioner.

11. Férvaring och hantering

Rekommenderat forvaringstemperaturomrade ar 10-40 °C
(50-104 °F) och det rekommenderade relativa
luftfuktighetsomradet ar 0-80 %

12. Avfallshantering

Kassering av Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver kan
innebéra infektionsrisk eller mikrobiell risk och bor darfor
kasseras som biologiskt avfall enligt nationella krav.

13. Allvarliga incidenter

Om det intréffar allvarliga incidenter i samband med
anvandning av denna enhet ska de rapporteras till Elos
Medtech Pinol A/S och till de behériga myndigheterna i landet
dar handelsen intraffade.

En allvarlig incident &r en situation déar enheten direkt eller
indirekt ledde till eller kunde ha lett till dod, en allvarlig
forsamring av en persons hélsa eller ett allvarligt folkhalsohot.
Kontakta Elos Medtech Pinol A/S pa:
complaint.empi@elosmedtech.com

Forsiktighet: Enligt federal lag i USA far produkten endast
séljas av eller p& order av tandlakare eller lakare
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Turkce — Kullanma Talimati
(Turkish)

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
1. Kullanim amaci
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver, dental prosedirler
esnasinda alti kanalli proses vidalari ve prostetik vidalarin
sabitlenmesi igin bir dis hekimi ya da dental teknisyen
tarafindan kullaniimak lzere tasarlanmistir.
2. Uriin agiklamasi
Uriin, paslanmaz celikten (iretilen prostetik tornaviday: igerir.
Uriin, farkh uzunluklarda mevcuttur. Spesifik Griin agiklamalari
icin lGtfen ilgili Gruin etiketlerine bagvurun.
3. Endikasyonlar
Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver, dental prosedurler
esnasinda Elos Accurate® gesitlerinden alti kanalli proses
vidalarinin ve prostetik vidalarin sikigtiriimasi ya da
gevsetilmesi igin kullanilir.
4. Kontrendikasyonlar
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver, proses vidalarini ya
da prostetik vidalari, vidanin eksenine gore 28° lizerinde
aclyla sikistirmak ya da gevsetmek lzere tasarlanmamistir.
. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver, vidalarin 35
Ncm’den yiiksek bir tork ile sikistiriimasi igin
tasarlanmamistir.

5. Uyarilar ve 6nlemler

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver, agiz igi prosedrler
esnasinda nefes borusuna kagma ve yutma ihtimaline karsi
sabitlenmelidir.

. Hasar gérmisse kullanmayin. Kullanmadan énce Griini
daima inceleyin.

. Uriini asla metal firga ya da gelik tel ile temizlemeyin.

. Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver sadece dental
uzmanlar tarafindan kullanilmahdir.

. Prostetik restorasyonu her zaman implant Ureticisinin
talimatina goére sikistirin.

. Gorundr kirleri Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver ve
hasar veya aginma olup olmadigini gérmek icin aleti normal
aydinlatma altinda inceleyin: Gérun(lr hasar veya asinma
olan Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver Bélim 13'da
verilen talimatlara gére imha edilmelidir.

6. Uyumluluk bilgileri

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver, ayrica siparis edilmesi
gereken bir tutma kolu veya tork anahtari ile manuel olarak
kullanihir.

7. Temizlik ve Sterilizasyon

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver steril olmayan sekilde
gonderilir. Agiz igi kullanimdan énce temizlenmeli, dezenfekte
edilmeli ve sterilize edilmelidir. Diger talimatlar
https://elosmedtech.com/IFU/ adresindeki “Cleaning and
sterilization guideline” kisminda bulunabilir.

1.  “Cleaning and sterilization guideline” igerisindeki yonergeye
uygun sekilde temizleyin.
2. “Cleaning and sterilization guideline” igerisindeki yonergeye

uygun sekilde sterilize edin. Asagida 6zetlenmistir.
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Not: ABD igin: Buharl Sterilizasyon Déngusu 132°C (270°F)/4
dk.

Prosediir D_i.narpik" hava giderme sterilizasyon
dongisi

Sterilizasyon 4 dk. 3 dk.

siresi

Sicaklik 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Kurutma suresi 20 dk.

Dikkat: Uriiniin yanindaki ambalaj malzemesinin
sterilizasyona uygun oldugu agikga belirtiimedigi strece bu
malzeme OTOKLAVLANAMAZ.

8. Prosedur

Blister kutuyu yavasca agin ve prostetik tornavidayi gikarin.
Agiz ici kullanimdan 6nce yukaridaki agiklamaya gore
temizleyin ve sterilize edin. Prostetik tornavidayi, Elos Medtech
tarafindan tedarik edilen uygun tutma koluna ya da tork
anahtarina yerlestirin.

9. Ek bilgiler

Elos Medtech arlnlerinin kullanimi hakkinda ek bilgiler igin
litfen yerel satis temsilcinizle gorisun.

10. Gegerlilik

Bu kullanim talimatlarinin yayinlanmasi, diger énceki
surimlerin tamamini gegersiz kilar.

11. Saklama ve kullanim

Onerilen saklama sicakligi 10-40°°C’dir (50-104°F) ve 6nerilen
bagil nem aralig1 %0-80’dir

12. imha

Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver bertaraf edildiginde
enfeksiyon veya mikrobik tehlike teskil edebilir ve bu nedenle
ulusal yénetmeliklere uygun sekilde biyolojik atik olarak
bertaraf edilmelidir.

13. Ciddi Olaylar

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse Elos
Medtech Pinol A/S’ye ve olayin meydana geldigi Glkedeki
yetkili makamlara bildiriimelidir.

Ciddi olay, cihazin dogrudan veya dolayl olarak 6lim, saglk
durumunda ciddi bozulma veya kamu sagliginda ciddi tehdide
neden oldugu veya olabilecegdi durumdur:
complaint.empi@elosmedtech.com

adresinden Elos Medtech Pinol A/S ile temasa gecin

Dikkat: ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca lisansl bir
dis hekimi veya hekim tarafindan veya siparisi tizerine
satilmasina izin.
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