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English —Instruction for use

1. Indications for Use: The Elos Prosthetic Screw is intended for fixation of prosthetic restorations to endosseous dental
implants

2. Device Description: The Elos Prosthetic Screw is manufactured from biocompatible titanium alloy grade 4/5 ELI
(TiAl6V4 ELI). Depending on the specific variant, the Elos Prosthetic screw includes biocompatible coatings.

3. Contraindications: Allergies to the alloy, or contents of the alloy may very rarely occur.

4. Operating procedure: Ensure that the prosthetic restoration is positioned correctly on the implant. Tighten the Elos
prosthetic screw to the recommended torque using an appropriate tool. Recommended torque value is stated on label.

5. Warnings:
. The use of torque values higher than the recommended may result in damage to the prosthetic restoration, the
screw and/or the implant. The use of torque values lower than those recommended may result in loosening of the
prosthetic restoration.

e  When mounting the Elos Prosthetic Screw, it is important to use a manual screwdriver before using any kind of
torque wrench.

. The Elos Prosthetic Screw is for single use only. Reuse can result in loss of functionality and/ or infections.
Since the Elos Prosthetic Screw is small it must be handled with caution to avoid the patient swallowing or
inhaling them.

6. Precautions: The Elos Prosthetic Screw must only be used and handled by dental professionals who have approved
training in dentistry.
For any lab work and any try-in of the prosthetic restoration, a lab screw must be used. The Elos Prosthetic Screw may
only be used to permanently fix the finished restoration.

7. Cleaning and Sterilization: Prior to installing, the Elos Prosthetic Screw must be cleaned with water and brush followed
by disinfection and sterilization. The recommended sterilisation procedure is a full cycle pre-vacuum steam sterilization at
a temperature of 134 °C (273°F) for 3 minutes minimum or 121°C (250°F) for 15 minutes minimum.

8. Compatibility: For compatibility of the Elos Prosthetic Screw please refer to information on individual product label.

9. MRI Statement: The Elos Prosthetic Screw has not been evaluated for safety, heating, migration or compatibility in the
Magnetic Resonance Imaging (MRI) environment.

10. Storage and Handling: The Elos Prosthetic Screw should be stored at room temperature protected from direct sunlight.

11. Disposal: Must be disposed as biological waste.

12. Symbols:
REF Catalogue number Do not use if package is damaged
Batch code Prescription only
Manufacturer Date of manufacture

Consult instructions for use Medical Device

Do not re-use Recommended torque

O ERE®

Non-sterile

P8RS
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Bbnrapcku — UHcTpykuua 3a ynotpeba (Bulgarian)

1. WUHuaukauun 3a ynortpeba: Elos Prosthetic Screw e npegHasHayeH 3a duyKcupaHe Ha NPOTETUYHU Bb3CTaHOBABAHUSA Ha
BBTPEKOCTHW 3bOHN MMNNaHTU

2. OnucaHue Ha nspgenueto. Elos Prosthetic Screw e nponssegeH ot GuocbBMecTUMa TUTaHueBa cnnas, knac 4/5 ELI
(TiAIBV4 ELI). B 3aBMCUMOCT OT KOHKpeTHUS BapuaHT Elos Prosthetic Screw BkntouBa 6GOCHBMECTVMM NOKPUTUSA.

3. npOTVIBOI'IOKa:‘saHVIiI: MHoro pPAAKO MOXe Oa ce nonyyaTt aneprMdHn peakumm KbM CchnaBTa UM enemMeHTuTe Ha
cnnasTa.

4, Mpouepypa Ha pa6GoTa: YBepeTe ce, Ye MPOTETUYHOTO BBL3CTAHOBSBAHE € MOCTAaBEHO MPaBUITHO B MMMMaHTa.
3aterHete Elos Prosthetic Screw oo npenopbyMTeneH MOMEHT Ha 3aTdraHe MocpeACTBOM MOAXOOSALUMSA MHCTPYMEHT.
MpenopbUMTENHMAT MOMEHT Ha 3aTsAraHe e NOCOoYeH Ha eTuKeTa.

5. MpepynpexpeHus:

. M3non3BaHeTO Ha CTOWHOCTM Ha MOMEHTa Ha 3aTsraHe, Mo-rofieMn OT MpenopbyYaHuTe, MOXe Aa foBede [0
nospefa Ha NPOTETUYHOTO Bb3CTaHOBSABAHe, BUHTA U/UNu MMMNnaHTa. M13anon3saHeTo Ha CTOMHOCTM Ha MOMEHTa
Ha 3aTsraHe, MNO-HWUCKM OT MpenopbyaHUTe, MOXe pfa [JdoBede QA0 pasxnabBaHe Ha NPOTETUYHOTO
Bb3CTaHOBsIBAHeE.

. Mpn moHTMpaHe Ha Elos Prosthetic Screw e BaxHO ga v3nona3saTe pbyHa OTBEpTKa, Npeau Aa v3nonseare
KakbBTO M Aa 61MNo AMHaMOMETPUYEH KITHOY.

. Elos Prosthetic Screw e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. [oBTopHaTa ynotpeba moxe Aa gosede Ao 3aryba Ha
PYHKUMOHANHOCT N/Mnn nHdeKLMN.

. Mopagn mankns pasmep Ha Elos Prosthetic Screw ¢ Hero Tpsabea ga ce paboT BHMMaTenHo, 3a Aa ce usberHe
norfbLaHeTo U BOWLWBAHETO My OT MauueHTa.

6. Mpepna3Hu mepku: Elos Prosthetic Screw TpsibBa ga ce v3nonsea U ¢ Hero crnefpa ga paboTaT camMo AeHTarnHu
cneunanuncTun, KOUTo ca nNnpeMunHanm CbOTBETHOTO 06yHeHVIe.
Mpu Bcekn naGopaTopeH eTan M BCAKO M3NpobBaHe Ha MPOTETMYHOTO Bb3CTaHOBsiBaHe TpsibBa Oa ce u3nornssa
nabopatopeH BUHT. Elos Prosthetic Screw moxe ga ce usnon3sa €OUHCTBEHO 3a MEPMaHEHTHO UKCUMpaHe Ha
NOCTOAHHATa KOHCTPYKUUA.

7. MouucTBaHe n ctepunuanpare: lNpean ga ro noctaeute, Elos Prosthetic Screw Tpsibea ga 6bae nouncteH ¢ Boga u
yeTka, nocrnegBaHo OT Ae3nHdekuma n ctepunusaums. lNpenopbuntenHata cTepunM3aumMoHHa npoueaypa € MbieH
LUMKbI Ha MpeBaKyyMHa cTepunusauus ¢ napa npu Temnepatypa ot 134°C (273°F) 3a Han-manko 3 MWHYTU unv Ha
Temnepatypa oT 121°C (250°F) 3a Han-manko 15 MUHyTw.

8. CbBMecTMMOCT: 3a cbBMecTumocTTa Ha Elos Prosthetic Screw, mons, HanpaBeTe cnpaBka C WHopmauuaTa Ha
eTMKeTa Ha KOHKPETHWUS NPOAYKT.

9. PesynTtaT ot SAAMP: Elos Prosthetic Screw He e oueHsiBaH 3a 6e30MacHOCT, 3arpsiBaHe, MUrpaLust UMM CbBMECTUMOCT B
cpefa Ha agpeHo-MarHuTeH pesoHaHc (AMP).

10. CobxpaHeHue u paborta: Elos Prosthetic Screw TpsabBa ga ce cbxpaHsBa Ha CTalHa TemnepaTypa, 3aliMTeH OT
OVIPEKTHA CITbHYEBa CBETNMHA.

11. MWU3xBbpnsHe: Tpsibea Aa 6bae M3XBBbPMEH KaTto BMONOrnyYeH oTnagbk.

12. CumBonu:

He nanonssaiiTte, ako LenoctTa
RE F KaTanoxeH Homep

Ha onakoBKaTa € HapyLleHa
LOT MapTuzeH Homep Camo o npeanncaxme

[aTa Ha npon3BOACTBO

M Mpoussoauten
HanpaseTe cnpaBka ¢ MHCTpyKUUWUTE
3a ynotpeba

MeamumHcKo naaenve

I'IpenopquTeneH MOMEHT Ha

He n3nonssanTe NOBTOPHO
3araraHe

BN )

HectepuneH
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Cestina — Navod k pouziti (Czech)

1. Indikace pouziti: Proteticky Sroubek Elos je ur€en k fixaci protetickych ndhrad na endostealni zubni implantaty.

2. Popis produktu: Proteticky Sroubek Elos se vyrabi z biokompatibilni titanové slitiny grade 4/5 ELI (TiAl6V4 ELI).
V zavislosti na pfislusné varianté ma proteticky Sroubek Elos biokompatibilni povrchovou tGpravu.

3. Kontraindikace: Velmivzacné se mlze vyskytnout alergie na pouzitou slitinu nebo jeji slozky.

4. Pracovni postup: PfesvédCte se, Ze je zubni nahrada spravné umisténa na implantatu. Pomoci vhodného nastroje
utahnéte proteticky Sroubek Elos na doporuceny utahovaci moment. Doporu¢ena hodnota utahovaciho momentu je
uvedena na Stitku.

5. Varovani:

. UtaZeni na vy$$i nez doporu¢enou hodnotu utahovaciho momentu miize vést k poskozeni zubni nahrady, Sroubku
nebo implantatu. UtaZeni na nizsi nez doporu¢enou hodnotu utahovaciho momentu maze vést k uvolnéni zubni
nahrady.

e  Pfi nasazovani prostetického Sroubku Elos je dllezité pfed pouzitim jakéhokoliv momentového kli€e pouzit ruéni
Sroubovak.

. Proteticky Sroubek Elos je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti mize mit za nasledek
nefunkénost nebo zaneseni infekce.

. Vzhledem k malym rozmérim je tfeba s protetickymi Sroubky Elos manipulovat opatrné, aby nedoSlo k jejich
polknuti nebo vdechnuti pacientem.

6. Zasady bezpecnosti: S protetickym Sroubkem Elos sméji pracovat a manipulovat pouze zubni Iékafi a technici
s pfedepsanou odbornou pripravou.
Pro veskeré laboratorni prace a zkuSebni nasazovani zubni nahrady je nutné pouzivat laboratorni Sroubky. Proteticky
Sroubek Elos je mozné pouzit vyhradné k trvalému pfipevnéni dokoncené nahrady.

7. Cisténi a sterilizace: Pred instalaci je nutné proteticky Sroubek Elos ogistit vodou a kartatkem a poté dezinfikovat a
sterilizovat. Doporu¢enym postupem sterilizace je plny cyklus parni sterilizace s predsterilizaCnim vakuem pfi teploté
134 °C (273 °F) po dobu nejméné 3 minut, nebo pfi teploté 121 °C (250 °F) po dobu nejméné 15 minut.

8. Kompatibilita: Informace o kompatibilité protetickych Sroubkl Elos najdete na etiketach jednotlivych vyrobku.

9. Informace o MRI: U protetického Sroubku Elos nebylo provedeno vyhodnoceni bezpecnosti, zahfivani, pohybu a
kompatibility pfi vySetfovani pomoci magnetické rezonance (MRI).

10. Skladovéani a manipulace: Proteticky Sroubek Elos je tfeba uchovavat pfi pokojové teploté a chranit pfed pfimym
slune¢nim svétlem.

11. Likvidace: Nutné likvidovat jako biologicky odpad.
12.  Symboly:

REF| | Katalogové gislo Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

Kod Sarze Pouze na pfedpis

Vyrobce Datum vyroby

Prostudujte navod

“ier Lékarské zarfizeni
k pouziti

OB ERI)

Nepouzivejte opakované Doporuceny togivy moment

Nesterilni

Dok
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Dansk — Brugsanvisning (Danish)

1. Indikationer: Elos proteseskrue er beregnet til fiksering af proteserestaureringer til endossgse tandimplantater.

2. Produktbeskrivelse: Elos proteseskruen er fremstillet i biokompatibel titanlegering kvalitet 4/5 ELI (TiAl6V4 ELI).
Afheengig af den specifikke variant, inkluderer Elos proteseskruen biokompatible beleegninger.

3. Kontraindikationer: | meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme allergi over for legeringen eller nogle af dens
bestanddele.

4. Driftsprocedure: Kontroller, at proteserestaureringen er placeret korrekt pa implantatet. Stram Elos proteseskruen til den
anbefalede spzendingsmoment ved brug af et passende veerktgj. Det anbefalede spaendingsmoment er angivet pa
etiketten.

5. Advarsler:

. Brug af hgjere spaendingsmomenter end de anbefalede kan beskadige proteserestaureringen, skruen og/eller
implantatet. Hvis spaendingsmomentet er lavere end det anbefalede, kan det betyde, at proteserestaureringen
lgsnes.

¢ Ved montering af Elos-proteseskruen er det vigtigt at bruge en manuel skruetraekker, fgr du bruger nogen form for
momentnggle.

Elos proteseskruen en kun til engangsbrug. Genanvendelse kan resultere i tab af funktionalitet og/eller infektioner.

. Da Elos proteseskruen er lille, skal den behandles med forsigtighed, s& patienten ikke sluger den eller far den galt
i halsen.

6. Renggring og sterilisering: Far installation, skal Elos proteseskruen renses med vand og en bgrste ved desinfektion og
sterilisering. Den anbefalede steriliseringsprocedure er en fuld dampsteriliseringscyklus med preevakuum ved en
temperatur pa 134 °C (273 °F) i minimum 3 minutter, eller ved 121 °C (250 °F) i minimum 15 minutter.

7. Forholdsregler: Elos proteseskruen ma kun anvendes og handteres af professionelle brugere, der har gennemfgrt en
uddannelse inden for tandpleje.
Anvend en laboratorieskrue til alt laboratoriearbejde og til alle prgvninger for proteserestaureringen. Anvend kun Elos
proteseskrue til permanent fastgarelse af den endelige restaurering.

8.  Kompatibilitet: Se hver enkelt produktetiket for information om kompatibilitet med Elos proteseskrue.

9. MR-erkleering: Elos proteseskrue er ikke blevet vurderet med hensyn til sikkerhed, opvarmning, migration eller
kompatibilitet i miljger med magnetisk resonans (MR)-scanning.

10. Opbevaring og handtering: Elos proteseskrue skal opbevares ved stuetemperatur beskyttet mod direkte sollys.
11. Bortskaffelse: Skal bortskaffes som biologisk affald.
12. Symboler:

M4 ikke anvendes, hvis pakken er

REF Katalognummer

beskadet
Bachkode Receptpligtig
Producent Fremstillingsdato

Se brugsanvisning far brug Medicinsk udstyr

Ma ikke genbruges Anbefalet drejningsmoment

OB ERI)

Ikke-steril

Dok
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Deutsch — Gebrauchsanleitung (German)

1. Bestimmungsgem&Rer Gebrauch: Die prothetische Schraube von Elos ist indiziert fur die Fixation prothetischer
Restaurationen an enossalen Zahnimplantaten.

2. Produktbeschreibung: Die prothetische Schraube von Elos ist aus biokompatibler Titanlegierung, Grade 4/5 ELI
(TiAI6V4 ELI), hergestellt. Je nach Variante umfasst die prothetische Schraube von Elos biokompatible Beschichtungen.

3. Kontraindikationen: Allergien gegen die Legierung oder deren Inhaltsstoffe kdnnen in seltenen Féllen auftreten.

4. Vorgehensweise: Stellen Sie sicher, dass die prothetische Restauration korrekt auf dem Implantat positioniert ist. Ziehen
Sie die prothetische Schraube von Elos mithilfe eines geeigneten Werkzeugs mit dem empfohlenen Drehmoment an. Das
empfohlene Anzugsdrehmoment ist auf dem Produktetikette angegeben.

5. Warnhinweise:

. Bei Verwendung hdherer Anzugsdrehmomente als empfohlen kénnen die prothetische Restauration, die Schraube
und/oder das Implantat beschadigt werden. Die Verschraubung mit einem niedrigeren Anzugsdrehmoment als
dem empfohlenen Wert kann ein Lésen der prothetischen Restauration zur Folge haben.

e Bei der Befestigung der prothetischen Schraube von Elos ist es wichtig, einen Handschraubendreher zu
verwenden, bevor Sie einen Drehmomentschlissel verwenden.

. Die prothetische Schraube von Elos ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Mehrmaliger Gebrauch kann zu
Funktionsverlust und/oder Infektionen fihren.

. Aufgrund der geringen GroRe der prothetischen Schraube von Elos ist besondere Vorsicht geboten, um ein
Verschlucken oder Inhalieren dieser Teile durch den Patienten zu vermeiden.

6. VorsichtsmalRnahmen: Die prothetische Schraube von Elos darf nur von zahnmedizinischem Fachpersonal verwendet
und eingesetzt werden, das eine anerkannte zahnmedizinische Ausbildung absolviert hat.
Fur Laborarbeiten und Einproben der prothetischen Restauration muss eine Laborschraube verwendet werden. Die pro-
thetische Schraube von Elos ist nur fiir die permanente Fixierung der fertigen Restauration vorgesehen.

7. Reinigen und Sterilisieren: Bevor die prothetische Schraube von Elos eingesetzt werden kann, muss sie zunachst mit
Wasser und einer Birste gereinigt und dann sterilisiert werden. Die empfohlene Sterilisationsmethode ist ein vollstandiger
Zyklus einer Dampfsterilisation mit Vorvakuumverfahren bei einer Temperatur von 134 °C (273 °F) flr mindestens
3 Minuten oder bei einer Temperatur von 121 °C (250 °F) fir mindestens 15 Minuten.

8. Vertraglichkeit: Informationen zur Vertraglichkeit der prothetischen Schraube von Elos finden Sie in den jeweiligen
Produktetikette.

9. Hinweis zu MRT: Die prothetische Schraube von Elos wurde nicht auf Sicherheit, Erwarmung, Migration und
Vertraglichkeit in der Magnetresonanztomographie (MRT)-Umgebung gepruft.

10. Aufbewahrung und Verwendung: Die prothetische Schraube von Elos sollte bei Raumtemperatur aufbewahrt und vor
direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.

11. Entsorgung: Muss als biologischer Abfall entsorgt werden.

12. Symbole:

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

REF Katalognummer

Chargencode Verschreibungspflichtig

Hersteller Productiedatum

Gebrauchsanleitung

beachten Medisch apparaat

Nicht wiederverwenden Empfohlenes Anzugsdrehmoment

OHEERI)

Unsteril

P8 k|3
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Eesti keel — Kasutusjuhend (Estonian)

1. Kasutusndidustused: Elose proteesikruvid on mdeldud proteetiliste restoratsioonide kinnitamiseksluusisestele
hambaimplantaatidele.

2. Seadme Kkirjeldus: Elose proteesikruvi on toodetud bioloogiliselt sobivast titaansulamist, mille kvaliteediks on 4/5 ELI
(TiAlIBV4 ELI). Olenevalt konkreetsest variandist, sisaldab Elose proteesikruvi bioloogiliselt sobivaid katteid.

3. Vastunaidustused: Vaga harvadel juhtudel vdib esineda allergia sulami vdi sulamis sisalduvate ainete vastu.

4. Kasutamistoiming: Veenduge, et proteetiline restoratsioon on &igesti implantaadile asetatud. Kinnitage Elose
proteesikruvi soovitatud podrdemomendiga ja kasutage selleks sobivat téovahendit. Soovituslik péérdemoment on toodud
etiketil.

5. Hoiatused:

. Kui kasutatakse soovitatust suuremat poérdemomenti, voib see kahjustada proteetilist restoratsiooni, kruvi ja/vGi
implantaati. Soovitatud vaartustest vaiksema podérdemomendi kasutamine vdib pdhjustada proteetilise
restoratsiooni lahtitulekut.

e Elose proteesikruvi paigaldamisel on oluline kasutada kasikruvikeerajat enne mistahes diinamomeetrilise vdtme
kasutamist.

. Elose proteesikruvi on ette nahtud (hekordseks kasutamiseks. Uuesti kasutamine vdib pdhjustada
funktsionaalsuse védhenemist ja/vdi infektsioone.

. Kuna Elose proteesikruvi on vaike, tuleb seda ettevaatlikult kdsitseda, et patsient ei neelaks seda alla ega hingaks
sisse.

6. Ettevaatusabindud: Elose proteesikruvi vBivad kasitseda vaid hambaravispetsialistid, kes on saanud hambaravialase
tunnustatud koolituse.
Proteetilise restoratsiooniga tehtavatel mis tahes laboritdddel ja katsetustel tuleb kasutada laborikruvi. Elose proteesikruvi
vBib kasutada vaid valmis restoratsiooni pisivaks kinnitamiseks.

7. Puhastamine ja steriliseerimine: Enne paigaldamist tuleb Elosi proteesikruvi puhastada veega ja harjaga ning siis
desinfitseerida ning steriliseerida. Soovitatav steriliseerimisprotseduur on eelvaakumiga aurusteriliseerimise taiststkkel
temperatuuril 134 °C (273 °F), mis kestab minimaalselt 3 minutit, v8i temperatuuril 121 °C (250 °F) minimaalselt 15 minutit.

8. Uhilduvus: Teavet Elose proteesikruvi iihildumise kohta leiate eraldi tootetabelist.

9. MRI teatis: Elose proteesikruvi ei ole magnetresonantsuuringute (MRI) keskkonnas ohutuse, kuumenemise, migratsiooni
vGi Uhildumise suhtes hinnatud.

10. Ladustamine ja kasitsemine: Elose proteesikruvi tuleb hoiustada toatemperatuuril ja kaitsta otsese péikesevalguse eest.
11. Kasutuselt kérvaldamine: Tuleb havitada bioloogilise jaatmena.

12. Sidmbolid:

REF Katalooginumber Arge kasutage kahjustatud pakendit

Partii kood Ainult meditsiiniliseks kasutuseks

Tootja Tootmiskuupéev

Lugege kasutusjuhendit Meditsiiniseade

Mitte kasutada korduvalt

OB ERI)

Soovitatud podrdemoment

Pole steriilne

Dok
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EAAnvika — Odnyieg xpong (Greek)

1. Evdeieig xpriong: H mpooBetikr Bida Elos mpoopidetal yia Tn oTeEpEWON TTPOCBETIKWY OTTOKATOOTACEWY O€ EVOOOOTIKA
000VTIKA eupuTELPATA.

2. Mepiypan mpoidvrog: H TpocBeTikh Bida Elos kataokeuddetal amd Kpdua Blooupfarou Titaviou karnyopiag 4/5 ELI
(TiAIBV4 ELI). AvaAoya pe Tnv €181k pop@n, n TTpoaBeTikn Bida Elos repihapBdvel BlooupBaTég emKaAUYEIG.

3. AvTevdeielg: e TTOAU OTTAVIEG TTEPITITWOEIG EVOEXETAI VO TTAPOUCIOOTOUV OAAEPYiEG OTO KPAPA ) OTA OUCTATIKA TOU
KPAuaTOG.

4. Ailadikacia xeipiopol: BeBaiwbeite 6T n TTPoCoBETIKA atTOoKATACTACN €ival TOTTOBETNPEVN CWOTA OTO EPPUTEUNA. ZQPIETE
TNV TTPooBeTIKA Bida Elos pe Tn oUVICTWUEVN POTIA TTEPICTPOPRAG XPNOIMOTTIOIVTAG KAaTdAANAo epyaleio. H ouvioTwpuevn
TINA POTTAG avaypa@ETAI GTNV ETIKETA.

5. Mpos&idotroinoeig:

. Otav n TIHA POTTAG €ival PEYOAUTEPN OTTO Tn CUVIOCTWHMEVN, MTTOPEl va TTpokAnBei BAGRN otnv TTPooBEeTIKA
atrokatdoTaon, otn Bida f/kal o1o eg@UTEUa. OTtav n Tiur POTIAG eival HIKPOTEPN OTTO TN GUVICTWWEVN, PTTOPE va
TTPOKANBEi XaAdpwon TnNG TTPOCBOETIKAG aTTOKATACTACNG.

e  Kartd 1n otepéwaon Tng TPooBeTIKAG Bidag Elos, eival anuavTikd va xpnoipotroindei kataafidl xeipdg Tpiv n Xprion
OTTOI0UBATTOTE €idOUG dUVANOKAEIBOU.

. H mpooBeTikr) Bida Elos trpoopileTal yia pia pévo xpron. H emavaypnoipotoinaf Tng utmopei va odnynoel o€
atTWAEIa AEITOUpYIKOTNTAG f/Kal 0 HOAUVOEIG.

. Aegdopévou Tou pIkpoU peyéBoug TG TTPooBeTIKAG Bidag Elos, o xeipiopdg TNg Ba TpETTel va yiveTal e TTpooox,
TTPOKEINEVOU Va aTToPeUXBEi N KATATTOON A N €I0TTVOR TNG ATTd TOV AGBEVN.

6. MpouAdgeig: H xprion kai o XeIpIopog NG TTpoaBeTiKAG Bidag Elos Tpétrel va yivetal povo atré odovTIaTpIKO TTPOCWTTIKG
TTou €Xel AGBel avayvwpiouévn odoVTIATPIKN eKTTaidsuon.
Y& OTIOIEOONTIOTE EPYOOTNPIOKEG EPYOTiEG Kal OOKIUAOTIKEG TOTTOBETATEIG TNG TTPOCBETIKAG ATTOKATAOTOONG, TIPETTEl VA
XpnoigoTrolgital pia epyactnpiokr Bida. H mpoobeTikn Bida Elos Trpétmel va XpnolgoTrolEiTal uovo yia Tn PHOVIPN OTEPEWON
NG OAOKANPWHEVNG ATTOKATAOTAONG.

7. KaBapiopog kai amrooteipwon: Mpiv amé tnv tTommobétnon, n mpooBeTikr Bida Elos mpémel va kabapioTei pe vepd Kal
xpnon BoupToag Kal, OTn CUVEXEIQ, va atToAupavBei kal va atrooTelpwBei. H ouvioTwuevn diadikagia armmoaTeipwong givai
£€vag TTAPNG KUKAOG aTTooTEipwaong Pe atud Pe TTpokaTepyacia kevou ae Beppokpaaia 134 °C (273 °F) yia TouAdyioTov
3 Aemr1d 1) o€ Beppokpaaia 121 °C (250 °F) yia TouAdyioTtov 15 AeTTTd.

8. ZupBarotnta: lNa va eAéyEete TN oupBatdtnTa TNG TPOOBETIKAG Bidag Elos, avarpéfre oTig TAnpogopieg TToU
avaypd@ovTal oTnVv TIKETA KABE TTPOIOVTOG EEXWPIOTA.

9. AARAwon MRI: H mpooBetikr Bida Elos dev £€xel afiohoynBei wg Tpog TNV ag@dAeia, Tn BepudtnTa, Tn PETATOTION 1 TN
oupBatdtnTa o€ TePIBAAOV aTTeIKOVIONG JayvnTIkou ouvToviguou (MRI).

10. ®UAagn kai xeipiopog: H mpoaBeTikr Bida Elos Ba mpémel va @uAdooeTal oe Beppokpacio dwaTiou, TTPOCTATEUPEVN
atrd T0 GUECO NAIOKO QWG.

11. Amoéppiyn: MNpétrel va atoppimTeTal cUPPwva Pe T diadikacia améppiyng BIOAOYIKWY atToBAATWV.
12.  ZiouBoAa:

Mn xpnoiyoTroigite €dv N cuokeuaaia €xel

REF | | AcBuoc katardyou uTrOGTEl i

Kwdikég apTidag Mévo katdtmv evToAARG 1aTpou

KaTtaokeuaoTig Huepopnvia KOTaOKEUNG

JupBoUAEUTEITE TIG 0ONYiEG

XPAONC laTpoTtexvoAoyiké TTpoidv

U ERN[ %)

Mnv eTTavayxpnoIPoTIOIEITE JUVIOTWUEVN POTTA TTEPIOTPOPAG

Mn atrooTeipwpévo
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Espafol — Instrucciones de uso (Spanish)

1. Indicaciones de uso: El tornillo protésico Elos esta disefiado para la fijacién de restauraciones protésicas a implantes
dentales endodseos.

2. Descripcién del dispositivo: El tornillo protésico Elos se fabrica con una aleacién de titanio biocompatible de grado 4/5
ELI (TiAl6V4 ELI). Dependiendo de la variante especifica, el tornillo protésico Elos incluye revestimientos biocompatibles.

3. Contraindicaciones: Pueden aparecer alergias a la aleacion o sus componentes de forma muy esporadica.

4. Procedimiento operativo: Asegurese de que la restauracién protésica se coloca correctamente en el implante. Apriete
el tornillo protésico Elos al par de apriete recomendado utilizando una herramienta adecuada. El valor del par de apriete
recomendado se indica en la etiqueta.

5. Advertencias:

. El uso de valores de par de apriete superiores a los recomendados puede provocar dafios en la restauracion
protésica, el tornillo o el implante. El uso de valores de par de apriete inferiores a los recomendados puede tener
como resultado el aflojamiento de la restauracion protésica.

e Al montar el Tornillo Protésico Elos, es importante utilizar un destornillador manual antes de utilizar cualquier tipo
de llave dinamomeétrica.

. El tornillo protésico Elos es de un solo uso. La reutilizacién puede tener como resultado la pérdida de la
funcionalidad o infecciones.

. Dado que el tornillo protésico Elos es de dimensiones reducidas, se debe manipular con precaucion para evitar
que el paciente se lo trague o lo aspire.

6. Precauciones: El tornillo protésico Elos solo debe ser usado por profesionales dentales con la formacion autorizada
correspondiente en el @&mbito de la odontologia.
Para cualquier trabajo de laboratorio o prueba de la restauracion protésica, se debe usar un tornillo de laboratorio. El
tornillo protésico Elos solo se puede usar para fijar permanentemente la restauracion terminada.

7. Limpieza y esterilizacién: Antes de la instalacion, el tornillo protésico Elos debe limpiarse primero con agua y un cepillo
y, a continuacion, debe desinfectarse y esterilizarse. El procedimiento de esterilizacion recomendado es un ciclo
completo de esterilizacién con vapor por vacio previo a una temperatura de 134 °C (273 °F) durante 3 minutos como
minimo o 121 °C (250 °F) durante 15 minutos como minimo. Los productos estan listos para su uso

8. Compatibilidad: Para obtener informacion sobre la compatibilidad del tornillo protésico Elos, consulte la informacion de
la etiqueta del producto individual.

9. Declaracion sobre RM: No se ha evaluado la seguridad, el calentamiento, la migracion ni la compatibilidad del tornillo
protésico Elos en entornos de resonancia magnética (RM).

10. Conservacién y manipulacién: El tornillo protésico Elos se debe conservar a temperatura ambiente protegido de la luz
solar directa.

11. Gestion de residuos: Deben desecharse como residuos bioldgicos.

12. Simbolos:

REF | | Numero de catalogo No reutilizar

Solamente con receta

Cadigo de lote

Fabricante Fecha de fabricacion

Consulte las instrucciones

d Dispositivo médico
e uso

No utilizar si el paquete

esta dafiado Par de apriete recomendado

P EEx@

No estéril

P> = |3
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Francais — Mode d’emploi (French)

1. Instructions d’utilisation: La vis prothétique Elos est congue pour fixer les restaurations prothétiques aux implants
dentaires endo-osseux.

2. Description de I'instrument: La vis prothétique Elos est fabriquée a partir d’'un alliage biocompatible de titane de grade
4/5 ELI (TiAl6V4 ELI). En fonction de la variante spécifique, la vis prothétique Elos inclut des revétement biocompatibles.

3. Contre-indications: Les allergies a l'alliage ou aux composants de I'alliage sont trés rares, mais possibles.

4. Procédure d’utilisation: Assurez-vous que la restauration prothétique est correctement placée sur I'implant. Serrez la vis
prothétique Elos selon le couple de serrage recommandé a l'aide d’un outil approprié. La valeur du couple de serrage
recommandée figure sur I'étiquette.

5. Avertissements:

e L’application d’'un couple de serrage supérieur a la valeur recommandée peut endommager la restauration
prothétique, la vis et/ou l'implant. L’application d’'un couple de serrage inférieur a la valeur recommandée peut
provoquer un desserrement de la restauration prothétique.

e Lors du montage de la vis prothétique Elos, il est important d’utiliser un tournevis manuel avant d’utiliser tout type
de clé dynamométrique.

e La vis prothétique Elos est seulement a usage unique. Sa réutilisation peut provoquer une dégradation
fonctionnelle et/ou des infections.

e La vis prothétique Elos est de petite taille, elle doit donc étre manipulée avec précaution afin d’éviter au patient de
I'avaler ou de l'inhaler.

6. Précautions d’emploi: La vis prothétique Elos ne doit étre utilisée que par des professionnels dentaires dipléomés.
Une vis de laboratoire doit étre utilisée pour tout travail ou essai en laboratoire avec une restauration prothétique. La vis
prothétique Elos doit étre utilisée uniqguement pour fixer de maniére permanente la restauration finie.

7. Nettoyage et stérilisation: Avant l'installation, la vis prothétique Elos doit étre nettoyée a I'eau, puis brossée, désinfectée
et stérilisée. La procédure de stérilisation recommandée est un cycle complet de stérilisation a la vapeur d’eau avec vide
préalable a une température de 134 °C (273 °F) pendant 3 minutes minimum ou a 121 °C (250 °F) pendant 15 minutes
minimum.

8. Compatibilité: Pour obtenir des informations sur la compatibilité¢ de la vis prothétique Elos, veuillez vous référer a
I'étiquette individuelle du produit.

9.  Déclaration relative a 'IRM: Aucune étude n’a été réalisée pour évaluer l'innocuité, I'échauffement, la migration ou la
compatibilité de la vis prothétique Elos dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

10. Stockage et manipulation: La vis prothétique Elos doit étre stockée a température ambiante, a I'abri de la lumiere directe
du soleil.

11. Elimination: Produits considérés comme des déchets biologiques.

12. Symboles:

HEF Référence catalogue Ne l'utilisez pas si 'emballage est

endommagé
Code du lot Sur ordonnance uniquement
Fabricant Date de fabrication

Consulter le mode d’emploi Dispositif médical

Ne pas réutiliser Couple de serrage recommandé

O ERE®

Non stérile

D0 R|3
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Hrvatski — Upute za upotrebu (Croatian)

1. Indikacije za upotrebu: Elos Prosthetic Screw namijenjen je ucvrs¢ivanju protetskih nadomjestaka na zubne implantate u
kosti.

2. Opis elementa: Elos Prosthetic Screw izraden je od biokompatibilne titanijeve legure 4./5. stupnja ELI (TiAl6V4 ELI).
Ovisno o pojedinoj varijanti, Elos Prosthetic Screw sadrzi biokompatibilne previake.

3. Kontraindikacije: Alergije na leguru ili sadrzaje legure mogu se vrlo rijetko pojaviti.

4. Postupak rada: Pobrinite se da je protetski nadomjestak pravilno postavljen na implantat. Zategnite Elos Prosthetic
Screw preporu¢enim momentom sile uz pomo¢ odgovarajuéeg alata. Vrijednost preporu¢enog momenta sile navedena je
na etiketi.

5. Upozorenja:

. Primjena momenta sile ve¢eg od preporu¢enog moze dovesti do oSteéenja protetskog nadomjeska, vijka ifili
implantata. Primjena momenta sile manjeg od preporu¢enog moze dovesti do olabavljenja protetskog nadomjeska.

e Kada postavljate Elos Prosthetic Screw, vazno je koristiti ru¢ni odvija¢ prije koriStenja bilo kojeg klju¢a za
zavrtanje.

. Elos Prosthetic Screw namijenjen je isklju€ivo jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba moze dovesti do gubitka
njegove funkcije ifili infekcija.

. Buduci da je Elos Prosthetic Screw malen, njime se mora oprezno rukovati kako ga pacijent ne bi progutao niti
udahnuo.

6. Mjere opreza: Elos Prosthetic Screw smiju upotrebljavati i njime rukovati samo struénjaci stomatolozi s priznatim
stomatoloSkim obrazovanjem.
U svim laboratorijskim radovima i probama s protetskim nadomjeskom mora se upotrebljavati laboratorijski vijak. Elos
Prosthetic Screw smije se upotrebljavati iskljucivo za trajno ucvr§éivanje dovr§enog nadomjeska.

7. Ciséenje i sterilizacija: Prije postavijanja Elos Prosthetic Screw mora se ogistiti vodom i &etkom te nakon toga
dezinficirati i sterilizirati. Preporuceni je postupak sterilizacije puni ciklus predvakuumske parne sterilizacije pri temperaturi
od 134 °C (273 °F) u trajanju od najmanje 3 minute ili pri 121 °C (250 °F) u trajanju od najmanje 15 minuta.

8. Kompatibilnost: Kompatibilnost vijka Elos Prosthetic Screw provjerite u informacijama na etiketi svakog pojedinog
proizvoda.

9. Izjava o MRI: Elos Prosthetic Screw nije procijenjen u pogledu sigurnosti, zagrijavanja, migracije ili kompatibilnosti u
okolini snimanja magnetskom rezonancijom (MRI).

10. Cuvanje i rukovanje: Elos Prosthetic Screw treba Suvati na sobnoj temperaturi i dalje od izravne sunéeve svjetlosti.
11. Odlaganje: Mora se odloziti kao bioloski otpad.

12. Simboli:

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje

REF | | Kataloski broj

oste¢eno
Sifra serije Isklju€ivo na recept
Proizvodac Datum proizvodnje

Procitajte upute za uporabu Medicinsko sredstvo

Nemojte ponovno

upotrebljavati Preporu¢eni moment sile

U ERN[ )

Nije sterilno
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islenska — Notkunarleidbeiningar (Icelandic)

1. Abendingar um notkun: Elos gervitannaskrifan er ztlud til pess ad festa gervitennur vid tannplanta i beini.

2. Lysing & teeki: Elos gervitannaskrifan er gerd Ur lifsamhaefdri 4/5 ELI titaniumblondu (TiAl6V4 ELI). Elos
gervitannaskrafan kemur med lifsamhaefdri hadun, pad fer pé eftir hverju afbrigdi fyrir sig.

3. Frabendingar: Ofnaemi fyrir blondunni eda innihaldsefnum bléndunnar er mjog sjaldgaeft.

4, Adferd vid notkun: Gangid Ur skugga um ad gervitdbnnin sé rétt stadsett & tannplantinum. Herdid Elos gervitannaskrdfuna
med radlogou hersluataki, notid videigandi verkfeeri. Radlagt hersluatak er gefid upp & merkimidanum.

5. Varnadaroro:

. Gervitdnnin, gervitannaskrufan og/eda tannplantinn geta skemmst ef meira hersluataki er beitt en meelt er med.
Gervitdnnin getur losnad ef minna hersluataki er beitt en meelt er med.

e Pbegar Elos-gervitannaskrufa er sett upp er mikilveegt ad nota handvirkt skrufjarn aéur en hvers konar skruflykill
med ataksmeeli er notadur.
Elos gervitannaskrifan er eingdngu einnota. Endurnyting getur valdid skertri virkni og/eda sykingum.

. bpar sem Elos gervitannaskrufan er litil parf ad syna adgat vid medhéndlun hennar til ad koma i veg fyrir ad
sjuklingurinn gleypi hana eda hin berist i 6ndunarveg.

6. Varudarreglur: Eingdngu sérfreedingar i tannleekningum sem hafa hlotid videigandi pjalfun mega nota og medhdndla Elos
gervitannaskrufuna.
Pegar unnid er vid gervitdnnina & vinnustofu eda hin méatud parf ad nota sérstaka bradabirgdaskrufu. Adeins ma nota Elos
gervitannaskrufuna vid varanlega festingu tilbdinna gervitanna.

7. brif og sotthreinsun: Fyrir isetningu verdur ad hreinsa Elos gervitannaskrifuna med vatni og bursta og sidan soétthreinsa
hana og saefa. R4616gd seefingaradferd er heil gufusaefingarlota med forloftteemingu vid 134 °C (273 °F) i prjar minatur ad
lagmarki, eda vid 121 °C (250 °F) i 15 minGtur ad lagmarki.

8. Samheaefi: Nanari upplysingar um samhaefi Elos gervitannaskrdfunnar er ad finna & merkimida vorunnar.

9. Yfirlysing um segulémun: Elos gervitannaskrifan hefur ekki verid préfud vegna oryggis, hita, tilfaerslu eda samhaefni vid
segulémun (MRI).

10. Geymsla og medhéndlun: Geyma skal Elos gervitannaskrdfuna vié stofuhita, fjarri beinu sélarljési.
11. FOrgun: Fargid sem liffreedilega heettulegum Urgangi.

12.  Tékn:

RE F Voruskrarnamer Notid ekki ef umbudir eru skemmdar

Lotunamer Einungis afhent gegn lyfjadvisun
Framleidandi Datum proizvodnje
Lesid

notkunarleidbeiningarnar Medicinski proizvod

Ma ekki endurnyta R&dlagt hersluatak

O EF @

EkKi seeft

P ®E kS

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
DK - 3330 Gorlgse
www.elosmedtech.com
16/31
Electronic IFU with additional languages can be accessed at www.elosmedtech.com/IFU
Document ID: DEV-00680 version 11.0 released 2022/01/03


http://www.elosmedtech.com/
http://www.elosmedtech.com/IFU

ELOS

MEDTECH

Italiano — Istruzioni per I'uso (Italian)

1. Indicazioni per l'uso: La vite protesica Elos € destinata alla fissazione dei restauri protesici sugli impianti odontoiatrici
endoossei.

2. Descrizione del dispositivo: La vite protesica Elos € realizzata in lega di titanio biocompatibile di grado 4/5 ELI (TiAl6V4
ELI). A seconda della variante specifica, la vite protesica Elos include rivestimenti biocompatibili.

3. Controindicazioni: Allergie alla lega, o al contenuto della lega, si verificano molto raramente.

4. Procedura operativa: Assicurarsi che il restauro protesico sia posizionato correttamente sull'impianto. Serrare la vite
protesica Elos alla coppia raccomandata utilizzando uno strumento appropriato. Il valore di coppia di serraggio consigliato
¢ indicato sull’etichetta.

5. Avvertenze:

. L’'uso di una coppia di serraggio superiore al valore consigliato pud causare danni al restauro protesico, alla vite
e/o allimpianto. L’'uso di una coppia di serraggio inferiore al valore consigliato puo causare l'allentamento del
restauro protesico.

e Quando si monta la vite protesica Elos, & importante utilizzare un cacciavite manuale prima di utilizzare qualsiasi
tipo di chiave dinamometrica.

. La vite protesica Elos & esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud comportare la perdita della funzionalita e/o
infezioni.

. Date le dimensioni ridotte, manipolare la vite protesica Elos con cautela per evitare che venga deglutita o inalata
dal paziente.

6. Precauzioni: La vite protesica Elos deve essere utilizzata e manipolata solo da odontoiatri professionisti in possesso di
istruzione documentata.
Per qualsiasi lavoro di laboratorio e di prova sul restauro protesico, & necessario utilizzare una vite di laboratorio. La vite
protesica Elos puo essere utilizzata esclusivamente per fissare il restauro finito in modo permanente.

7. Pulizia e sterilizzazione: Prima dell’'installazione, la vite protesica Elos deve essere pulita con acqua e uno spazzolino e
quindi disinfettata e sterilizzata. La procedura di sterilizzazione raccomandata € quella a vapore pre-vuoto a ciclo
completo, alla temperatura di 134 °C (273 °F) per almeno 3 minuti, oppure a 121 °C (250 °F) per almeno 15 minuti.

8. Compatibilita: Per la compatibilita della vite protesica Elos, consultare le informazioni riportate sull’etichetta del singolo
prodotto.

9.  Dichiarazione sulla MRI: La vite protesica Elos non & stata valutata in termini di sicurezza, riscaldamento, migrazione o
compatibilita nel’ambiente di imaging a risonanza magnetica (MRI).

10. Conservazione e manipolazione: La vite protesica Elos deve essere conservata a temperatura ambiente, protetta dalla
luce solare diretta.

11. Smaltimento: Il dispositivo deve essere smaltito come rifiuto biologico.
12.  Simboli:

Non utilizzare se la confezione &

REF | | Codice catalogo danneggiata.

Numero di lotto Solo su prescrizione

Produttore Data di produzione

Consultare le istruzioni per

; Dispositivo medico
l'uso

Non riutilizzare

O ERE®

Coppia di serraggio raccomandata

Non sterile

POk R|3

13. Etichettatura svizzera:
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Latviski — Lieto$anas noradijumi (Latvian)

1. Paredzéts lietoSanai: Elos protezéSanas skrive ir paredzéta protezéSanas restauracijas fikséSanai pie Zokla kaula zobu
implantiem.

2. lerices apraksts: Elos protezéSanas skrive tiek izgatavotas no biologiski saderiga 4/5. kategorijas ELI titana
sakauséjuma (TiAl6V4 ELI). Elos protezéSanas skrive atkariba no konkréta varianta ietver biologiski saderigus
parklajumus.

Kontrindikacijas: Alergijas pret sakauséjumu vai sakausé&juma sastavu var rasties loti reti.

4. Darbibas seciba: Parliecinieties, vai zobu protéze ir pareizi novietota uz implanta. Pievelciet Elos protezéSanas skravi lidz
ieteicamajam griezes momentam, izmantojot atbilstoSu instrumentu. leteicama griezes momenta vértiba ir noradita uz
uzlimes.

5. Bridinajumi:

. Lielaka griezes momenta lietoSana neka ieteicama veértiba var izraisit bojajumus zobu protézei, skrivei un/vai
implantam. Mazaka griezes momenta vértibas lietoSana neka ieteiktd vértiba var izraisit zobu protézes
atslabinaSanos.

e Kad ievietojat protezéSanas skravi Elos, pirms jebkada veida dinamometriskas atslégas izmantoSanas ir svarigi
lietot rokas skrivgriezi.

. Elos protezéSanas skrive ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Atkartota izmantoSana var izraisit
funkcionalitates zudumu un/vai infekcijas.

. Ta ka Elos protezéSanas skrive ir maza, ar to jarikojas piesardzigi, lai novérstu iesp&ju pacientam to norit vai
ieelpot.

6. Piesardzibas pasakumi: Elos protezé3anas skravi drikst izmantot un rikoties tikai zobarstniecibas profesionali, kuri
ieguvusi atbilstoSu apmacibu zobarstnieciba.
Jebkada laboratorijas darba un zobu protézes izméginajuma, jalieto laboratorijas skrive. Elos protezé$anas skrvi drikst
lietot tikai, lai pastavigi nostiprinatu pabeigtu protézi.

7. TiriSana un sterilizacija: Pirms uzstadiSanas Elos protezéSanas skrive ir jatira ar Gdeni un suku, kam seko dezinfekcija
un sterilizacija. leteicamais sterilizacijas process ir pilna cikla iepriek$8&ja vakuuma tvaika sterilizacija 134 °C (273 °F)
temperatira vismaz uz 3 minatém vai 121 °C (250 °F) vismaz uz 15 minatém.

8. Saderiba: Elos protezéSanas skrives saderibai, ltdzu, skatiet informaciju uz attieciga produkta uzlimes.

9. MRI pazinojums: Elos protezéSanas skrives droSiba, uzsilSana, migracija vai saderiba magnétiskas rezonanses
attélveidoSanas (MRI) vidé.

10. Glabasana un rikoSanas: Elos protezéSanas skriive jauzglaba istabas temperatira un janovers tieSa saules iedarbiba.
11. Likvidésana: Likvidéjama ka biologiskie atkritumi.

12. Simboli:

REF Kataloga numurs Nelietot iepakojumu, ja tas ir bojats

Partijas kods Tikai péc noradijuma

Izgatavotajs Pagaminimo data

Skatiet lietoSanas

; . Medicinos priemoné
instrukcijas

BN ER[ )

Nelietot atkartoti leteicama griezes momenta vértiba

Nesterils

>3

Lietuviy k. — Naudojimo instrukcija (Lithuanian)
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Naudojimo indikacijos. ,Elos” protezo varztas skirtas protezy restauracijas fiksuoti prie sraigtiniy danty implanty.

2. Prietaiso aprasas. ,Elos” protezo varztas yra pagamintas i$ biologiSkai suderinamo titano lydinio (4/5 ypa¢ mazai jtarpos
junginiy (ELI) turinCiyjy klasés) (TiAl6VV4 ELI). ,Elos® protezo varztas gali bati padengtas biologiSkai suderinamomis
medziagomis — tai priklauso nuo konkretaus varianto.

3. Kontraindikacijos. ™ abai retai gali pasireiksti alergijos lydiniui arba lydinio sudedamajai medziagai.

4. Naudojimo procediira. |sitikinkite, kad protezo restauracija yra teisingoje padétyje ant implanto. Atitinkamu jrankiu ,Elos*
protezo varztg priverzkite iki rekomenduojamo sukimo momento. Rekomenduojama sukimo momento reikSmeé yra
nurodyta ant etiketes.

5. Ispéjimai.

. Naudojant didesnes uz rekomenduojamas sukimo momento reikSmes, galima pazeisti protezo restauracijg, varzta
ir (arba) implanta. Naudojant mazesnes uz rekomenduojamas sukimo momento reikSmes, protezo restauracija gali
atsilaisvinti.

e Tvirtinant ,Elos" protezo varztg svarbu visy pirma naudoti rankinj atsuktuvg ir tik tada naudoti bet kokj sukimo
momento verzZliarakj.

. ,Elos® protezo varztas yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Naudojant pakartotinai galimas funkcionalumo
praradimas ir (arba) infekcijos.

. Kadangi ,Elos” varztas yra mazas, jj bdtina naudoti atsargiai, kad pacientas jo nenuryty ar nejkvepty.

6. Atsargumo priemonés. ,Elos“ protezo varztg gali naudoti ir tvarkyti tik odontologijos specialistai, baige patvirtintg
odontologijos mokyma.
Bet kokiems laboratoriniams darbams ir protezo restauracijos bandymams turi biti naudojamas laboratorinis varztas.
+Elos* protezo varztg galima naudoti tik ilgalaikiam baigtos restauracijos fiksavimui atlikti.

7.  Valymas ir sterilizavimas. Prie$ tvirtinant ,Elos* protezo varzta, jj reikia nuplauti vandeniu ir Sepetuku, tada — dezinfekuoti
ir sterilizuoti. Rekomenduojama sterilizavimo procedira — sterilizavimas viso ciklo vakuumo srove, 134 °C (273 °F)
temperatiroje maziausiai 3 minutes arba 121 °C (250 °F) temperatiroje maziausiai 15 minuciy.

8. Suderinamumas. Informacijg apie ,Elos” protezo varzto suderinamuma rasite ant kiekvieno gaminio etiketes.

9. Informacija apie MRT. ,Elos* protezo varzto saugumas, kaitimas, judéjimas arba suderinamumas magnetinio rezonanso
tomografijos (MRT) aplinkoje nebuvo jvertinti.

10. Laikymas ir naudojimas. ,Elos® protezo varztg reikia laikyti kambario temperatiroje, apsaugotg nuo tiesioginiy saulés
spinduliy.

11. Irenginio likvidavimas. Turi bati iSmetamas kaip biologinés atliekos.

12. Simboliai:

REF/| | xatalogo numeris Nenaudokite, jei pakuoté pazZeista

Partijos kodas Receptinis

Gamintojas IzgatavoSanas datums

Zr. naudojimo instrukcijas Medicinas ierice

Nenaudoti pakartotinai Rekomenduojamas sukimo momentas

O ERE®

Nesterilus

P03
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Magyar — Haszndlati utmutaté (Hungarian)

1. A hasznélat javallatai: Az Elos protetikai csavar fogprotézisek endossealis fogaszati implantatumokhoz valé
rogzitésére szolgal.

2. Az eszkOz ismertetése: Az Elos protetikai csavar biokompatibilis, 4/5. fokozatl, extraalacsony interstitialis
titandtvozetbdl (TiAI6V4 ELI) készilt. Az Elos protetikai csavar egyes tipusai biokompatibilis bevonatot
tartalmaznak.

3. Ellenjavallatok: Ritkan el6fordulhat az 6tvozet vagy az 6tvozet dsszetevdi elleni allergia.

4. Miitéti eljaras: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a protézis megfeleléen van elhelyezve az implantatumon. Szoritsa meg
az Elos protetikai csavart megfelel6 szerszammal, a javasolt forgatdnyomatékkal. Az ajanlott forgatdnyomaték a
cimkén talalhaté.

5. Figyelmeztetések:

. Az ajanlottnal nagyobb forgatonyomatékkal valé meghuzasa a protézis, a csavar, illetve az implantatum
sériilését okozhatja. Az ajanlottnal kisebb forgatonyomaték alkalmazésa a protézis kilazulasat okozhatja.

e Az Elos protetikai csavar beszerelésekor fontos, hogy kézi csavarhizéval csavarja be, miel6tt barmilyen
nyomatékkulcsot hasznalna.

. Az Elos protetikai csavar kizar6lag egyszer hasznalhat6. Az ismételt felhasznalas az eszkdzok
mikodésképtelenségét okozhatja, illetve fert6zéseket okozhat.

. Az Elos protetikai csavar kicsiny targy, ezért figyelmesen kell kezelni, hogy a beteg ne nyelje le vagy
lélegezze be.

6.  Ovintézkedések: Az Elos protetikai csavart csak a jovahagyott fogorvosi képzésben részesiilt fogorvos
szakemberek hasznalhatjak.
A laborat6riumi munkahoz és a beprébalashoz laboratoriumi csavart kell hasznéalni. Az Elos protetikai csavart csak
a kész protézis végleges rogzitéséhez szabad hasznalni.

7. Tisztitds és sterilizicio: Beszerelés el6tt az Elos protetikai csavart meg kell tisztitani vizzel és kefével, majd
fert6tleniteni és sterilizalni kell. Ajanlott sterilizalasi eljaras a teljes ciklusos, el6-vakuumos gdzsterilizalas 134 °C
(273 °F) hémérsékleten, legalabb 3 percig, vagy 121 °C (250 °F) hémérsékleten, legalabb 15 percig.

8.  Kompatibilitas: Az Elos protetikai csavar kompatibilitasaval kapcsolatban olvassa el a termék cimkéjén talalhato
tajékoztatast.

9.  Nyilatkozat MR-vizsgalatra valé alkalmasségrol: Nem értékelték az Elos protetikai csavar biztonsagossagat,
melegedését, elmozdulaséat és kompatibilithsat magnesesrezonancia-tomografias (MR) vizsgélat esetében.

10. Tarolas és kezelés: Az Elos protetikai csavart szobahémérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve kell hasznalni.
11. Hulladékkezelés: Az eszkdzt bioldgiai hulladékként kell kezelni.

12.  Szimboélumok:

REF| | Katalégusszam Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt.

Tételszam Kizardlag receptre kaphat6

Gyarto Gyartas datuma

Olvassa el a hasznalati

Utmutatot. Orvosi eszkodz

Tilos Gjrafelhasznalni. Ajanlott forgatébnyomaték

O EFR@

Nem steril

Dl Mo

Nederlands — Gebruiksaanwijzing (Dutch)
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1. Indicaties voor gebruik: De Elos prothetische schroef is bedoeld voor het fixeren van prothetische restauraties op
enossale dentale implantaten.

2. Beschrijving van het instrument: De Elos prothetische schroef is vervaardigd van een biocompatibele titaniumlegering
klasse 4/5 ELI (TiAl6V4 ELI). Bepaalde varianten van de Elos prothetische schroef bevatten biocompatibele coatings.

3. Contra-indicaties: Zeer zelden kunnen allergische reacties op de legering of de inhoud van de legering optreden.

4. Gebruiksprocedure: Controleer of de prothetische restauratie correct op het implantaat geplaatst is. Draai de Elos
prothetische schroef aan met het aanbevolen draaimoment. Gebruik hiervoor het juiste hulpmiddel. Het aanbevolen
draaimoment staat aangegeven op het etiket.

5. Waarschuwingen:

. Als het draaimoment hoger is dan de aanbevolen waarde, kunnen de prothetische restauratie, de schroef en/of het
implantaat beschadigd raken. Als het draaimoment lager is dan de aanbevolen waarde, kan de prothetische
restauratie losraken.

e  Bij het monteren van de Elos prosthetische schroef is het belangrijk om een handschroevendraaier te gebruiken
voordat u een momentsleutel gebruikt.

. De Elos prothetische schroef is bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot verlies van
functionaliteit en/of infecties.

. Wees voorzichtig met de Elos prothetische schroef. Omdat deze klein is, kan deze door de patiént worden
ingeslikt of ingeademd.

6. Voorzorgsmaatregelen: De Elos prothetische schroef mag uitsluitend worden gebruikt en gehanteerd door
tandheelkundige professionals die een erkende opleiding in de tandheelkunde hebben afgerond.
Voor elk laboratoriumwerk en elke voorbereidende plaatsing van de prothetische restauratie moet een laboratoriumschroef
worden gebruikt. De Elos prothetische schroef mag uitsluitend voor het permanent fixeren van de afgewerkte restauratie
worden gebruikt.

7. Reinigen en steriliseren: De Elos prothetische schroef moet voor de installatie worden schoongemaakt met water, en
vervolgens worden gedesinfecteerd en gesteriliseerd. De aanbevolen sterilisatieprocedure is een volledige cyclus van
prevaculimstoomsterilisatie bij een temperatuur van 134 °C (273 °F) gedurende 3 minuten, of bij 121 °C (250 °F)
gedurende minimaal 15 minuten.

8. Compatibiliteit: Raadpleeg voor compatibiliteit met de Elos prothetische schroef de informatie op het etiket van het
afzonderlijke product.

9. MRI-verklaring: De Elos prothetische schroef is niet geévalueerd op veiligheid, verhitting, migratie of compatibiliteit in de
MRI-omgeving (Magnetic Resonance Imaging).

10. Opslag en behandeling: De Elos prothetische schroef moet uit de zon worden bewaard bij kamertemperatuur.
11. Afval: Moet worden behandeld als biologisch afval.

12.  Symbolen:

Niet gebruiken indien de verpakking

REF | | catalogusnummer beschadigd is

Batchcode Alleen op recept
Fabrikant Productiedatum
Raadpleeg

gebruiksaanwijzing Medisch apparaat

Niet hergebruiken Aanbevolen draaimoment

SBR[ )

Niet-steriel

>0k k|3

Norsk — Bruksanvisning (Norwegian)
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1. Indikasjoner for bruk: Elos Prosthetic Screw er ment for feste av protetiske tannfyllinger til endossgse tannimplantater.

2. Utstyrsbeskrivelse: Elos Prosthetic Screw produseres i biokompatibel titanlegering grad 4/5 ELI (TiAl6V4 ELI). Avhengig
av den spesifikke varianten, inkluderer Elos Prosthetic Screw biokompatible belegg.

3. Kontraindikasjon: Allergier mot legeringen, eller innholdet i legeringen, kan inntreffe i sveert sjeldne tilfeller.

4. Prosedyre for bruk: Sgrg for at den protetiske tannfyllingen er plassert riktig pd implantatet. Stram Elos Prosthetic Screw
til det anbefalte dreiemomentet ved hjelp av et passende verktgy. Anbefalte verdier for dreiemoment er angitt pa etiketten.

5. Advarsler:

. Bruk av hgyere dreiemoment enn det som er anbefalt, kan fare til skader pa den protetiske tannfyllingen, skruen
og/eller implantatet. Bruk av lavere momentverdier enn de som er anbefalt, kan fore til at den protetiske
tannfyllingen lgsner.

e Nar du monterer Elos Prosthetic Screw, er det viktig & bruke en manuell skrutrekker far du eventuelt bruker en
momentngkkel.

. Elos Prosthetic Screw er kun til engangsbruk. Gjenbruk kan fgre til nedsatt funksjonalitet og/eller infeksjoner.
Siden Elos Prosthetic Screw er liten, ma den behandles forsiktig slik at pasienten ikke svelger eller inndnder den.

6. Forholdsregler: Elos Prosthetic Screw skal kun brukes og h&ndteres av tannhelsepersonell som har godkjent utdanning
innenfor tannlegefaget.
Det ma brukes en laboratorieskrue for alt laboratoriearbeid og eventuell prgving av den protetiske tannfyllingen. Elos
Prosthetic Screw skal kun brukes til & feste den ferdige tannfyllingen permanent.

7. Rengjering og sterilisering: Far montering ma Elos Prosthetic Screw rengjgres med vann og bgrste etterfulgt av
desinfisering og sterilisering. Den anbefalte steriliseringsprosedyren er dampsterilisering med forvakuum i full syklus ved
en temperatur pa 134 °C (273 °F) i minst 3 minutter eller 121 °C (250 °F) i minst 15 minutter.

8.  Kompatibilitet: For informasjon om kompatibiliteten til Elos Prosthetic Screw, se etiketten til det enkelte produktet.

9. MR-erkleering: Elos Prosthetic Screw er ikke vurdert med hensyn til sikkerhet, oppvarming, migrering eller kompatibilitet i
MR-omgivelser (magnetresonanstomografi).

10. Oppbevaring og handtering: Elos Prosthetic Screw skal oppbevares i romtemperatur, beskyttet mot direkte sollys.
11. Kassering: Ma kasseres som biologisk avfall.

12. Symboler:

Produktet skal ikke brukes hvis emballasjen
REF| | xatalognummer

er skadet
Batchkode Kun etter forordning
Produsent Produksjonsdato

Les bruksanvisningen Medisinsk utstyr

O ERE®

Kun til engangsbruk Anbefalt tiltrekkingsmoment

Ikke-sterilt
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Polski — Instrukcja uzytkowania (Polish)

1. Wskazania do stosowania: Sruba protetyczna Elos jest przeznaczona do unieruchamiania uzupetnien protetycznych
srodkostnych implantéw dentystycznych.

2. Opis produktu: Sruba protetyczna Elos jest wytwarzana z biokompatybilnego stopu tytanu klasy 4/5 ELI (TiAl6V4 ELI).
Zaleznie od okreslonego wariantu, sruba protetyczna Elos zawiera powtoki biokompatybilne.

3. Przeciwwskazania: Bardzo rzadko mogg wystgpowac alergie na stop lub jego sktadniki.

4. Procedura robocza: Upewni¢ sie, ze uzupetnienie protetyczne jest prawidtowo umieszczone na implancie. Dokreci¢
Srube protetyczng Elos do zalecanego momentu obrotowego przy uzyciu odpowiedniego narzedzia. Zalecana warto$é
momentu obrotowego jest podana na etykiecie.

5. Ostrzezenia:

. Zastosowanie momentu obrotowego wiekszego niz zalecany moze spowodowaé uszkodzenie uzupetnienia
protetycznego, $ruby i/lub implantu. Uzycie wartosci momentu obrotowego mniejszych niz zalecane moze
spowodowac poluzowanie uzupetnienia protetycznego.

e Podczas osadzania s$ruby protetycznej Elos wazne jest, aby przed zastosowaniem jakiegokolwiek klucza
dynamometrycznego uzy¢ $rubokreta recznego.

. Sruba protetyczna Elos jest wylacznie jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do utraty
funkcjonalnosci produktu i/lub zakazen.

. Poniewaz $ruba protetyczna Elos jest mata, dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nig ostroznie, aby nie doszto do jej
potknigcia lub wciggniecia do drég oddechowych pacjenta.

6. Srodki ostroznosci: Tylko wykwalifikowany i odpowiednio przeszkolony personel dentystyczny moze stosowaé i
przygotowywaé do uzytku $rube protetyczng Elos.
Do wszelkich prac laboratoryjnych oraz podczas przymiarek uzupetnienia protetycznego nalezy uzywaé $rub
laboratoryjnych. Zatgczonej $ruby protetycznej Elos mozna uzy¢ wytgcznie do ostatecznego osadzenia gotowego
uzupetnienia.

7. Czyszczenie i sterylizacja: Przed zainstalowaniem, srube protetyczng Elos nalezy oczysci¢ wodg i szczotka, a nastepnie
podda¢ dezynfekcji i sterylizacji. Zalecana procedura sterylizacji to petny cykl sterylizacji parowej préznig wstepng w
temperaturze 134°C (273°F) przez co najmniej 3 minuty lub w temperaturze 121°C (250°F) przez co najmniej 15 minut.

8. Kompatybilnos$¢: Informacje dotyczace kompatybilnosci Sruby protetycznej Elos mozna znalezé na etykietach
poszczegolnych produktéw.

9. Oswiadczenie dotyczace MRI: Sruby protetycznej Elos nie badano pod wzgledem bezpieczenstwa, nagrzewania,
migracji lub kompatybilnosci w warunkach rezonansu magnetycznego (MRI).

10. Przechowywanie i sposéb obchodzenia si¢ z produktem: Sruba protetyczna Elos powinna by¢ przechowywana w
temperaturze pokojowej, chroniona przed bezposrednim Swiatlem stonecznym.

11. Utylizacja: Produkt nalezy utylizowac jako odpad biologiczny.
12. Symbole:

Nie uzywaé w razie uszkodzenia
REF | | Numer katalogowy

opakowania
Numer partii Wytacznie z przepisu lekarza
Producent Data produkcji

Zapoznac sie z instrukcjg

uzytkowania Wyréb medyczny

BN R

Nie stosowa¢ ponownie Zalecany moment obrotowy

Niejatowy

Do R3

Portugués — Instrugcdes de uso (Portuguese)
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1. Indicagdes de uso: O parafuso protésico Elos destina-se a fixagdo de restauragfes protésicas a implantes dentarios
enddsseos.

2. Descricdo do dispositivo: O parafuso protésico Elos é fabricado com uma liga de titénio biocompativel de grau 4/5 ELI
(TiAl6V4 ELI). Dependendo da variante especifica, o parafuso protésico Elos inclui revestimentos biocompativeis.

3. Contraindicagdes: Alergias a liga ou ao conteldo da liga ocorrem muito raramente.

4. Procedimento de operacao: Certifique-se de que a restauragdo protésica estd posicionada corretamente no implante.
Aperte o parafuso protésico Elos até a tor¢do recomendada utilizando uma ferramenta apropriada. O valor de tor¢do
recomendado esta indicado no rétulo.

5. Adverténcias:

. uso de valores de torgao superiores aos recomendados pode causar danos na restauragédo protésica, no parafuso
e/ou no implante. O uso de valores de torcdo inferiores aos recomendados pode causar o afrouxamento da
restauragdo protésica.

e Ao montar o parafuso protésico Elos, é importante utilizar uma chave manual de parafusos antes de utilizar
qualquer tipo de chave de tor¢éo.

. parafuso protésico Elos destina-se apenas a uma Unica utilizagcdo. A reutilizacéo pode originar uma perda de
funcionalidade e/ou infegdes.

. Exerca os devidos cuidados ao manusear o parafuso protésico Elos devido a sua peguena dimensao para evitar
gue o paciente o engula ou inale.

6. Precauc8es: Somente profissionais dentarios com formagdo aprovada em odontologia devem utilizar e manusear o
parafuso protésico Elos.
Deve ser utilizado um parafuso laboratorial durante qualquer trabalho laboratorial e qualquer prova da restauracédo
protésica. O parafuso protésico Elos apenas pode ser usado para fixar permanentemente a restauracéo finalizada.

7. Limpeza e esterilizagdo: Antes de ser instalado, o parafuso protésico Elos deve ser limpo com &gua e escova, seguido
de desinfecédo e esterilizacdo. O procedimento de esterilizagdo recomendado € um ciclo completo em pré-vacuo de
esterilizagdo a vapor a uma temperatura de 134 °C (273 °F) durante pelo menos 3 minutos ou 121 °C (250 °F) durante
pelo menos 15 minutos.

8. Compatibilidade: Consulte o rétulo individual do produto parafuso protésico Elos para obter informagfes sobre a
respetiva compatibilidade.

9. Declaracdo acerca da RM: O parafuso protésico Elos ndo foi avaliado para determinar a seguranga, aguecimento,
migracdo ou compatibilidade no ambiente de imagiologia por ressonancia magnética (RM).

10. Armazenamento e manuseamento: O parafuso protésico Elos deve ser armazenado a temperatura ambiente, protegido
da luz solar direta.

11. Eliminacéo: Este produto deve ser eliminado como residuos biolégicos.

12. Simbolos:

N&o utilizar se a embalagem estiver

REF | | Ntmero do catalogo danificada

Cadigo de lote Apenas com receita médica

Fabricante Data de fabrico

Consulte as instrugdes de

Dispositivo médico
uso

Na&o reutilizar Torgdo recomendada

SBR[ )

Nao esterilizado
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dentare intraosoase.

2. Descrierea dispozitivului: surubul Elos Prosthetic Screw este fabricat din aliaj de titan biocompatibil, de gradul 4/5 ELI
(TiAl6V4 ELI). In functie de variante, surubul Elos Prosthetic Screw are invelisuri biocompatibile.

3. Contraindicatii: foarte rar pot sa apara alergii la aliaj sau la continutul aliajului.

4. Procedura de operare: asigurati-va ca restaurarea protetica este pozitionatd corect pe implant. Strangeti surubul Elos
Prosthetic Screw la cuplul recomandat, folosind un instrument corespunzator. Cuplul recomandat este indicat pe eticheta.

5. Avertizari:

. Utilizarea unui cuplu de strangere mai mare decét valoarea recomandata poate duce la deteriorarea restaurarii
protetice, a surubului si/sau a implantului. Utilizarea unui cuplu de strdngere mai mic decét valoarea
recomandata poate duce la slabirea restaurarii protetice.

e La montarea surubului protetic Elos Prosthetic Screw, este important sa utilizati o surubelnitd manuala inainte de
a utiliza orice fel de cheie dinamometrica.

. Surubul Elos Prosthetic Screw este de unica folosinta. Reutilizarea poate cauza pierderea functionalitatii si/sau
aparitia unor infectii.

. Deoarece surubul Elos Prosthetic Screw este de dimensiuni mici, acesta trebuie manipulat cu grija, pentru a
evita inghitirea sau inhalarea de catre pacient.

6.  Precautii: surubul Elos Prosthetic Screw trebuie utilizat si manipulat numai de specialisti autorizati in stomatologie.
Pentru orice lucrare de laborator si incercare a restaurarii protetice, trebuie utilizat un surub de laborator. Surubul Elos
Prosthetic Screw poate fi utilizat numai pentru fixarea definitiva a restaurarii finalizate.

7.  Curatare si sterilizare: Tnainte de instalare, surubul Elos Prosthetic Screw trebuie curatat cu apa si perie, dupa care
trebuie dezinfectat si sterilizat. Procedura de sterilizare recomandaté este o sterilizare cu abur de pre-vid in ciclu complet
la o temperatura de 134°C (273°F) timp de cel putin 3 minute sau la o temperatura de 121°C (250°F) timp de cel putin 15
minute.

8. Compatibilitate: pentru compatibilitatea surubului Elos Prosthetic Screw, consultati informatiile de pe eticheta individuala
a produsului.

9.  Declaratie RMN: surubul Elos Prosthetic Screw nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta, incalzirea, migratia sau
compatibilitatea in mediul de rezonanta magnetica nucleara (RMN).

10. Depozitare si manipulare: surubul Elos Prosthetic Screw trebuie depozitat la temperatura camerei, protejat de razele
directe ale soarelui.

11. Eliminare: produsul trebuie eliminat ca deseu biologic.
12. Simboluri:

A nu se utiliza daca ambalajul este

R E F Numar catalog

deteriorat

Cod lot A se.elltiera numai pe baza de prescriptie
medicala

Producator Data fabricatiei

Consultati instructiunile de

- Dispozitiv medical
utilizare
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Slovencina — Navod na pouzitie (Slovenian)

1.  Indikacie na pouzitie: Skrutka Elos Prosthetic Screw je uréena na fixaciu zubnych nahrad k vnuatrokostnym
zubnym implantatom.

2. Opis produktu: Skrutka Elos Prosthetic Screw sa vyraba z biokompatibilnej titAnovej zliatiny triedy 4/5 ELI
(TiAI6V4 ELI). V zavislosti od konkrétneho variantu obsahuje skrutka Elos Prosthetic Screw biokompatibilné
povlaky.

3. Kontraindikacie: Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mdzu vyskytnut alergie na zliatiny alebo niektoré zlozky
zliatin.

4. Postup: Uistite sa, Ze je zubnd nahrada spravne umiestnenad na implantate. Utiahnite skrutku Elos Prosthetic
Screw na odporu¢any moment sily pomocou vhodného nastroja. Odporu¢ana hodnota momentu sily je uvedena na
Stitku.

5. Vystrahy:

. Prekrocenie odporucanej hodnoty momentu sily mdze viest k poSkodeniu zubnej ndhrady, skrutky a/alebo
implantatu. Pouzitie menSich nez odporucanych hodndt momentu sily méze viest' k uvofneniu zubne;j
néahrady.

. Skrutka Elos Prosthetic Screw je urena len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie méze viest k strate
funk&nosti a/alebo infekciam.

. Kedze skrutka Elos Prosthetic Screw je mala, treba s fiou manipulovat opatrne, aby ju pacient neprehltol
ani nevdychol.

6. Bezpecénostné opatrenia: So skrutkou Elos Prosthetic Screw smu pracovat a manipulovat’ iba stomatologicki
pracovnici, ktori absolvovali schvalené Skolenie v odbore stomatoldgie.
Pri praci v laboratoriu a skusani zubnej nahrady sa musia pouzivat laboratérne skrutky. Skrutku Elos Prosthetic
Screw mdzete pouzit' iba na trvalé upevnenie dokonéenej nahrady.

7. Cistenie a sterilizacia: Pred instalaciou musi byt skrutka Elos Prosthetic Screw ocistena vodou a kefkou,
nasleduje dezinfekcia a sterilizacia. Odporucany sterilizacny postup: Uplny cyklus parnej sterilizacie s vdkuovym
odvzdus$nenim pri teplote 134 °C (273 °F) trvajuci 3 minuty alebo pri teplote 121 °C (250 °F) trvajici minimalne 15
minat.

8.  Kompatibilita: Informacie o kompatibilite skrutky Elos Prosthetic Screw najdete na etikete konkrétneho produktu.

9. Vyhlasenie o MRI: Skrutka Elos Prosthetic Screw nebola hodnotena z hladiska bezpeénosti, zahrievania,
migrécie alebo kompatibility v prostredi snimania pomocou magnetickej rezonancie (MRI).

10. Skladovanie a manipulacia: Skrutku Elos Prosthetic Screw skladuijte pri izbovej teplote a chrante pred priamym
slne&nym Ziarenim.

11. Likvidéacia: Proteticku skrutku musite likvidovat ako biologicky odpad.

12. Symboly:

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

REF | | Numar catalog
LOT Cod lot

A se elibera numai pe baza de prescriptie
medicala

Producator

Consultati instructiunile de
utilizare

Data fabricatiei

Dispozitiv medical

A nu se reutiliza

Produs nesterilizat
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Slovensc¢ina — Navodila za uporabo (Slovak)

1. Indikacije za uporabo: Vijak Elos Prosthetic Screw je namenjen za fiksacijo proteti¢nih restavracij zobnih vsadkov znotraj
kosti.

2. Opis pripomocka: Vijak Elos Prosthetic Screw je izdelan iz bioloSko zdruzljive titanove zlitine razreda 4/5 ELI (TiAl6V4
ELI). Odvisno od specificne razli€ice pripomocka lahko vijak Elos Prosthetic Screw uporablja tudi bioloSko zdruzZljive
premaze.

Kontraindikacije: Zelo redko se lahko pojavijo alergije na zlitino ali sestavne dele zlitine.

4. Operativni postopek: Preverite, da je protetiCha restavracija pravilno postavlijena na vsadku. Zategnite vijak Elos
Prosthetic Screw s priporo€enim navorom in ustreznim orodjem. Priporo€eni navor je naveden na oznaki.

5. Opozorila:

. Uporaba navora, ki presega priporo¢eno vrednost, lahko povzro€i poskodbe proteti¢ne restavracije, vijaka in/ali
vsadka. Uporaba navora, ki je nizji od priporo¢enega, lahko povzroc€i zrahljanje proteticne restavracije.

e Pri zavadzani skrutky Elos Prosthetic Screw je délezité pouzit manualny skrutkova¢ eSte pred pouzitim
akéhokolvek druhu momentového kluca.

. Vijak Elos Prosthetic Screw je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzro€i izgubo
funkcionalnosti in/ali okuzbo.

. Ker je vijak Elos Prosthetic Screw majhen, morate z njim ravnati pazljivo, da jih pacient ne bi pogoltnil ali vdihnil.

6. Previdnostni ukrepi: Vijak Elos Prosthetic Screw lahko uporabljajo in z njim delajo samo zobozdravstveni strokovnjaki, ki
imajo opravljeno priznano usposabljanje za zobozdravstvo.

Pri vseh laboratorijskih delih in preskusih protetine restavracije morate uporabiti laboratorijski vijak. Vijak Elos Prosthetic
Screw lahko uporabljate samo za trajno fiksiranje kon¢ane restavracije.

7. Ciséenje in sterilizacija: Pred uporabo je vijak Elos Prosthetic Screw treba ogistiti z vodo in $8etko, temu pa sledi
razkuzevanje in sterilizacija. Priporoeni postopek sterilizacije je cel cikel parne sterilizacije s predvakuumom pri
temperaturi 134 °C (273 °F), ki traja najmanj 3 minute, ali pri 121 °C (250 °F), ki traja najmanj 15 minut.

8.  Zdruzljivost: Glede zdruzljivosti vijaka Elos Prosthetic Screwglejte informacije na nalepkah posameznih izdelkov.

9. Izjava o MRI: Vijak Elos Prosthetic Screw ni bil ocenjen glede varnosti, segrevanja, migracije ali zdruzljivosti
v magnetnoresonancnem okolju (MRI).

10. Shranjevanje in rokovanje: Vijak Elos Prosthetic Screw morate shranjevati pri sobni temperaturi, zasCiten pred
neposredno son¢no svetlobo.

11. Odstranjevanje: Zavrzite kot bioloSki odpadek.

12. Simboli:

REF Kataloégoveé cislo Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal

Cislo 8arze

Len na predpis

Vyrobca

Datum vyroby

Precitajte si navod na
pouzitie

Zdravotnicka pomocka

Nepouzivajte opakovane
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Suomi — Kayttéohjeet (Finnish)

1. Kayttdaiheet: Elos-proteesiruuvi on tarkoitettu proteesirekonstruktioiden kiinnitykseen hammasluun siséisiin implantteihin.

2. Laitteen kuvaus: Elos-proteesiruuvi on valmistettu bioyhteensopivasta titaaniseoksesta (aste 4/5 ELI, TiAl6V4 ELI). Elos-
proteesiruuvien tietyissa varianteissa kaytetdan bioyhteensopivia paallysteita.

3. Vasta-aiheet: Allergioita metalliseokselle tai sen ainesosille voi esiintya erittéin harvoissa tapauksissa.

4. Kayttdtoimenpide: Varmista, ettd proteesirekonstruktio on asetettu oikein implantin péalle. Kiristd Elos-proteesiruuvi
suositeltuun kiristysmomenttiin soveltuvan tydkalun avulla. Suositeltu momenttiarvo mainitaan etiketissa.

5.  Varoitukset:
. Suositeltua momenttiarvoa suurempien arvojen kayttdminen voi vaurioittaa proteesirekonstruktiota, ruuvia ja/tai
implanttia. Suositeltua momenttiarvoa pienempien arvojen kéayttdminen voi johtaa proteesirekonstruktion

irtoamiseen.

e Elos-proteesiruuvia asennettaessa on tarkedd kayttdd ké&sikayttdistd ruuvimeisselid ennen momenttiavaimen
kayttoa.

. Elos-proteesiruuvi on tarkoitettu vain kertakayttédon. Uudelleenkayttd voi johtaa toimivuuden menettamiseen ja/tai
infektioihin.

. Elos-proteesiruuvi on pieni, joten sitd on kasiteltdva varoen, jotta potilas ei nielaise ruuvia tai hengita sité sisaan.

6. Varotoimet: Elos-proteesiruuvia saavat kayttdd ja kasitellda vain hammashoidon ammattilaiset, joilla on hyvaksytty
hammashoidon koulutus.
Kaikissa laboratoriotdissé ja proteesirekonstruktion sovittamisissa on kéytettéava laboratorioruuvia. Elos-proteesiruuvia saa
kayttaa vain viimeistellyn rekonstruktion pysyvaan kiinnitykseen.

7. Puhdistaminen ja sterilointi: Ennen asentamista Elos-proteesiruuvi on puhdistettava vedelld ja harjalla ja sitten
desinfioitava ja steriloitava. Sterilointimenettelyksi suositellaan esityhjidllisen hdyrysteriloinnin tayttd ohjelmaa 134 °C:n
(273 °F) lampétilassa vahintdan kolmen minuutin ajan tai 121 °C:n (250 °F) lampétilassa véhintdén 15 minuutin ajan.

8. Yhteensopivuus: Elos-proteesiruuvin yhteensopivuutta koskevat tiedot annetaan tuote-etiketissa.

9. MRI-ilmoitus: Elos-proteesiruuvin turvallisuutta, kuumenemista, migraatiota tai yhteensopivuutta
magneettiresonanssikuvausymparistéssa (MRI) ei ole arvioitu.

10. Varastointi ja kasittely: Elos-proteesiruuvi tulee sailyttdd huoneenlammdssa suojattuna suoralta auringonvalolta.
11. Havittdminen: Havitetdan biologisena jatteena.

12. Symbolit:

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut.

REF | | Luettelonumero

Eréakoodi Vain ladkarin maarayksesta

Valmistaja Valmistuspaivamaara

Lue kayttdohjeet ennen

Kayttod Laaketieteellinen laite

O ERE®

Ala kayta uudelleen Suositeltu kiristysmomentti

Epéasteriili
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Turkce — Kullanma Talimati (Turkish)

1. Kullanim Endikasyonlari: Elos Prosthetic Screw, prostetik restorasyonlarin kemik i¢i dental implantlara sabitlenmesi igin
tasarlanmigtir

2. Cihaz Aciklamasi: Elos Prosthetic Screw, sinif 4/5 ELI (TiAl6V4 ELI) biyouyumlu titanyum alasimindan Uretilmis prostetik
vidadir. Spesifik ¢ceside gore Elos Prosthetic Screw, biyouyumlu kaplamalar igerir.

3. Kontrendikasyonlar: Alasima veya alagimin igerigine kargi nadir olarak alerji ortaya ¢ikabilir.

4. Uygulama prosedurt: Prostetik restorasyonun, implantin tzerine dogru yerlestirildiginden emin olun. Uygun bir alet
kullanarak Elos Prosthetic Screw’u 6nerilen torkta sikistirin. Onerilen tork degeri, etiketin Gzerinde belirtilmistir.

5. Uyarilar:

. (")nerilenip Uzerindeki tork degerlerinin kullaniimasi prostetik restorasyonda, vidada ve/veya implantta hasara yol
acabilir. Onerilenin altindaki tork degerlerinin kullaniimasi, prostetik restorasyonun gevsemesine yol agabilir.

e  Elos Prosthetic Screw takilirken, herhangi bir tiirde tork anahtari kullanmadan énce manuel bir tornavida kullaniimasi
onemlidir.

. Elos Prosthetic Screw tek kullanimliktir. Yeni kullanim, fonksiyon kaybina ve/veya enfeksiyonlara neden olabilir.

. Elos Prosthetic Screw kuclk oldugundan, hastanin yutmasini veya nefes borusuna kagmasini énlemek igin dikkatli
kullaniimalidir.

6. Onlemler: Elos Prosthetic Screw yalnizca onayli dis hekimligi egitimini tamamlamis profesyonel dis hekimleri tarafindan
kullaniimal ve tutulmahdir.
Prostetik restorasyona yonelik tim laboratuvar islemleri ve denemeler igin bir laboratuvar vidasi kullaniimalidir. Elos Prosthetic
Screw, yalnizca bitmis restorasyonu kalici olarak sabitlemek igin kullanilabilir.

7. Temizleme ve Sterilizasyon: Yerlestirmeden once Elos Prosthetic Screw, su ve firga ile temizlenmeli, ardindan
dezenfeksiyon ve sterilizasyon yapilmalidir. Onerilen sterilizasyon prosedurii, minimum 3 dakika sureyle 134°C (273°F)
sicaklikta ya da minimum 15 dakika suireyle 121°C (250°F) sicaklikta tam dénguli 6n vakumlu buhar sterilizasyonudur.

8. Uyumluluk: Elos Prosthetic Screw ile uyumluluk igin litfen ilgili Grtin etiketindeki bilgilere basvurun.

9. MR Bildirimi: Elos Prosthetic Screw, Manyetik Rezonans Géruntileme (MR) ortaminda glivenlik, 1sinma, migrasyon veya
uyumluluk agisindan degerlendiriimemigtir.

10. Saklama ve Kullanim: Elos Prosthetic Screw, dogrudan glines isigindan korunarak oda sicakliginda saklanmalidir.
11. imha: Biyolojik atik olarak imha edilmelidir.
12. Semboller:

REF/| | Katalog numarasi Hasar gormiis paketleri kullanmayin

Parti kodu Yalnizca regeteyle satilir
Uretici Uretim tarihi
Kullanma talimatlarini Tibbi Cihaz

inceleyin

Tekrar kullanmayin Onerilen tork

O ERE®

Non-steril
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Svenska — Bruksanvisning (Swedish)

1. Indikationer for anvandning: Elos protetiska skruv ar avsedd for fixering av protetiska restaureringar for endosala
tandimplantat.

2. Produktbeskrivning: Elos protetiska skruv ar tillverkade av biokompatibel titanlegering grad 4/5 ELI (TiAl6V4 ELI).
Beroende pa specifik variant inkluderar Elos protetiska skruv biokompatibla belaggningar.

3. Kontraindikationer: Allergier mot legeringen eller dess innehall kan intraffa mycket sallan.

4. Anvandningsprocedur: Se till att den protetiska restaureringen ar korrekt placerad pa implantatet. Dra at Elos protetiska
skruv till rekommenderat moment med hjalp av lampligt verktyg. Rekommendation om hur hart skruven bér dras at anges
pa etiketten.

5. Varningar:

. Om distansskruven dras at hardare &n rekommenderat kan det leda till skador p& den protetiska restaureringen,
pa skruven och/eller p& implantatet. Om du drar at mindre an rekommendationerna kan det fa till foljd att den
protetiska restaureringen lossnar.

e Vid montering av Elos protetiska skruven &r det viktigt att anvanda en handskruvmejsel innan nagon typ av
momentnyckel anvands.

. Elos protetisk skruv &r endast for engdngsbruk. Ateranvandning kan leda till funktionsférlust och/eller till
infektioner.

. Eftersom Elos protetiska skruvar dr sma ska de hanteras med forsiktighet for att undvika att patienten svaljer eller
andas in dem.

6. Forsiktighetsatgarder: Elos protetisk skruv far endast anvandas och hanteras av tandvardspersonal som har godkand
utbildning inom tandvard.
Vid alla laborationer och vid all tillpassning av den protetiska restaureringen ska en labbskruv anvandas. Elos protetisk
skruv far endast anvandas for att permanent fixera den fardiga restaureringen.

7. Rengoéring och sterilisering: Fore installation maste Elos protetisk skruv goras rent med vatten och borste foljt av
desinficering och sterilisering. Rekommenderat steriliseringsforfarande &r fullstandig cykel av angsterilisering med
forvakuum vid 134 °C (273 °F) under 3 minuter, eller vid 121 °C (250 °F) under minst 15 minuter.

8. Kompatibilitet: Gallande kompabilitet for Elos protetisk skruv hanvisas till information pa enskild produktetikett.

9. MR-forklaring: Elos protetisk skruv har inte utvarderats for sdkerhet, uppvarmning, migration eller kompatibilitet i
magnetisk resonanstomografi (MR)-milj6.

10. Forvaring och hantering: Elos protetisk skruv ska férvaras i rumstemperatur skyddad mot direkt solljus.
11. Avfallshantering: Hanteras som biologiskt avfall.

12.  Symboler:

REF Katalognummer Anvand inte om férpackningen &r skadad

Batchkod Endast med recept

Tillverkare Tillverkningsdatum

Léas bruksanvisningen Medicinsk utrustning

Ateranvand inte Rekommenderat vridmoment

O E|IR @

Icke-steril
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