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English - Instruction for use (English)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Intended use

The Elos Accurate® Hybrid Base™ is intended for dental prosthetic
restorations. The Hybrid Base™ is used as an interface between a dental
implant or dental abutment and a dental restoration and will be attached to
the implant or abutment using a prosthetic screw and attached to the dental
restoration by cementing.

2. Product Description

The product consists of the Hybrid Base™ which is manufactured from
biocompatible titanium alloy grade 5 ELI (TiAlgV4 ELI). The product is
available for a variety of implant platforms and sizes. For specific product
descriptions, please refer to individual product labels.

3. Indications

The Hybrid Base™ is directly or indirectly connected to the endosseous
dental implant and is intended for use as an aid in prosthetic rehabilitations.
The dental restoration can be cemented on the Hybrid Base™. A temporary
restoration can be used prior to the insertion of the final restoration to
maintain, stabilize and form the soft tissue during the healing phase. The
temporary restoration may not be placed into occlusion. The Hybrid Base™
may be placed into occlusion when the implant is fully osseointegrated. The
Hybrid Base™ Engaging is intended for single tooth dental restorations and
the Hybrid Base™ Non-Engaging is intended for multiple tooth dental
restorations.

4. Contraindications
. The Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging is not intended for
implants having a divergence angle more than 30° relatively to each
other.
. The Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging is not intended for
ceramic restorations angled more than 20° relative to the implant.

5. Warnings and precautions

. The Elos Accurate® Hybrid Base™ components must never be
changed or modified.

. The component included in the product is for single-use only.

. Reuse of the component can result in loss of functionality and/ or
infections.

. The Elos Accurate® Hybrid Base™ must be attached to the implant
or abutment using an Elos Prosthetic Screw or Elos Accurate®
Hexalobular Prosthetic Screw.

. Tightening and loosening of the Prosthetic screw must be done by
use of an appropriate screwdriver. Elos Accurate® Hexalobular
Prosthetic Screws must be used with an Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver 18mm, 26mm or 34mm (Ref. No. PS-AH18-1, PS-AH26-
1 or PS-AH34-1).

. Since the Hybrid Base™ and Prosthetic Screw are small they must
be handled with caution to avoid the patient from swallowing or
inhaling them.

. The Hybrid Base™ and Prosthetic Screw have not been evaluated for
safety, heating, migration or compatibility in the Magnetic Resonance
Imaging (MRI) environment.

. Place implant-borne restorations only in occlusion when the implant is
completely osseointegrated.

. Always place temporary restorations out of occlusion.

. Allergies to the titanium alloy grade 5 ELI (TiAlsVa ELI) or contents of
the alloy may very rarely occur.

. The Elos Accurate® Hybrid Base™ components must only be used
and handled by dental professionals.

. The use of torque value higher or lower than the recommended for
the implant system according to the manufacturer’s instruction may
result in damage to the Hybrid Base™, the Prosthetic screw and/or
the implant

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging is not intended for
single tooth dental restorations.

. When intra oral cementation is intended, make sure that insertion
direction of the restoration allows it.
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6. Cleaning and disinfection

The Elos Accurate® Hybrid Base™ prosthetic components are delivered
non-sterile. Prior to attachment of the dental restoration in the patient’s
mouth, it must be cleaned and disinfected followed by sterilization. Following
cleaning and disinfection method is recommended:

1. Clean rinsing under flowing water while brushing outer and inner side
with adequate brushes.

2. The pre-treated restoration can be cleaned by use of compatible

cleaning solution.

The cleaned restoration can be disinfected in compatible disinfectant.

4. If the cleaned and disinfected dental restoration has to be packed, it
should be packed in adequate packaging suitable for steam
sterilization.

w

Cleaning and disinfection should be processed as specified by the
manufacture. Cleaned and disinfected parts should be packed in adequate
packaging according to instruction for use supplied by the dental restoration
material manufacturer.

7. Sterilization

The Elos Accurate® Hybrid Base™ components are delivered non-sterile.
The recommended sterilization procedure is full cycle pre-vacuum steam
sterilization at a temperature of 134 °C (273°F) for 3 minutes. The products
are ready for use 20 minutes after autoclaving process.

Caution: The device must be used immediately after sterilization. Do not
store sterilized devices.

8. Procedure

8.1. Use and handling by dental technician
Gently open the outer packaging and take out the blister box. Gently open
the blister to access the Hybrid Base™.

8.1.1. Manufacture the dental restoration

Recommended dental restoration material for Elos Accurate® Hybrid
Base™ Engaging (permanent restorations):
. Zirconia.

Recommended dental restoration material for Elos Accurate® Hybrid
Base™ Non-Engaging (permanent restorations):

. Zirconia.

. Cobalt-Chrome.

. Titanium (TiAlsV4 ELI).

Compatible design software: 3Shape, Exocad, and Dental Wings.

Caution:

. Ensure to follow the selected dental restoration material minimum
wall thickness and parameters according to the material supplier’s
instruction for use.

. The dental restoration must be manufactured with milling equipment
adequate for the designed geometry.

. A precise milling of the geometry requires millers of 1 mm in diameter
or smaller.

. The dental restoration should if applicable be sintered in accordance
with the instruction issued by the ceramic material supplier.

Using digital workflow (intra oral scanning):

1. Import the digitized patient situation from the dental clinical intraoral
scan to the design software by use of Elos Accurate® Scan Body in
order to identify the position and orientation of the respective implant.

2. Import library file from Elos Medtech’s webpage and select relevant
implant platform from the library in order to facilitate precise design of
inner geometry of the dental restoration interfacing the Hybrid Base™

3. Design dental restoration in the design software or scanned teeth set
up validated from the clinic in the patient's mouth.
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4. Export STL file to milling equipment. The STL file contains the
required milling template for the inner geometry of the dental
restoration.

5. Process and finalize the dental restoration in milling equipment
according to the manufacturer’s instruction for use.

6. Create a digital working model in the design software.

7. Export the STL file from the design software and send the STL file to
your 3D printer or external 3D print provider.

8. Place an Elos Accurate® Model Analog for printed models in the 3D
printed working model.

Using semi-digital workflow (desktop scanning):
1. Create working model and place an Elos Accurate® Model Analog
appropriately in the model.
2. Place an Elos Accurate® Scan Body in the model analog.
3. By use of the Elos Accurate® Scan Body, scan the working model.
4. Remaining steps as for the digital workflow.

8.1.2. Preparing the dental restoration for cementing

1. Blast inner geometry of the milled dental restoration interfacing the
Hybrid Base™ with aluminum oxide 50-150 um and blasting pressure
of 2 bar.

2. Before cementing, clean the surface thoroughly with alcohol.

Note: Do not blast the Elos Accurate® Hybrid Base™.
8.1.3. Cementing the dental restoration

1. Seal the screw channels with wax.

2. Apply a primer to the bonding surface of zirconia and Hybrid Base™
and let it react according to manufactures instruction.

3. Apply self-adhesive dental cement on the the Hybrid Base™. Follow
the instruction for use of both the dental restoration material and
cement material manufacturer. Bond the milled dental restoration to
the Hybrid Base™ placed in the working model or in the patients
mouth. The milled dental restoration must fit the Hybrid Base™
without gaps and voids.

4.  Immediately remove excess cement from the Hybrid Base™.

One of following bonding agents is recommended.

Restoration Intra oral
material cementation

Primer / Cement

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Zirconia Yes
PANAVIA™ V5

) Zirconia
Ivoclar Vivadent® Monobond Plus /
Multilink® Hybrid Abutment Cobalt-Chrome | No
Titanium
3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Resin Zirconia Yes

Cement

Further instruction can be found in “Cementing guideline” at
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products

9. Use and handling for the dentist
The dentist receives the final dental restoration / working model with the
Prosthetic screw from the dental lab.

1. Identify and unpack the Prosthetic screw(s).

2. Clean, disinfect and sterilize dental restoration and Prosthetic
screw(s) according to this instruction for use.

3. Remove the healing cap, closure screw or temporary restoration from
patient’s mouth.

4, Gently, insert the dental restoration into the patient’s mouth in proper
position to the implant(s) or abutment(s).

5.  Place corresponding Prosthetic screw(s) in the dental restoration and
tighten screws using torque values specified by the implant
manufacturer.
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6.  Additionally, if cementing of the dental restoration and the Hybrid
Base™ has to be done intraorally, place Hybrid Base™ in the milled
dental restoration with correct rotation.

Seal the screw channels with wax.

8.  Apply self-adhesive dental cement on the the Hybrid Base™ Use only
suitable self-adhesive cementation systems for the dental restoration
material used. Follow the instruction for use of both the
dentalrestoration material and cement material manufacturer.
Recommended cement is descriped in this instruction for use.

9. Bond the milled dental restoration to the Hybrid Base™. The milled
dental restoration must fit the Hybrid Base™ without gaps and voids.
Immediately remove excess cement from the Hybrid Base™.

~

10. Further information
For additional information about the use of Elos Medtech products, please

contact your local sales representative.

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

superseded.

12. Storage and Handling
Elos Accurate® Hybrid Base™ should be stored at room temperature.

13. Disposal
The dental restoration must be disposed as biological waste.

14. Symbols

R E F Catalogue number
L 0 T Batch code

Manufacturer

Consult instructions for use

Do not re-use

Prescription only

Do not use if package is
damaged

sl
4]
®
K
®
-l

Recommended torque

Date of manufacture

Medical Device

Unique Device Identifier

T Keep dry
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Keep away from sunlight

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Garlgse
www.elosmedtech.com

Document ID: DEV-01274 version 7.0 released 2022/01/03

ELOS

MEDTECH


http://www.elosmedtech.com/

Bbnrapcku e3vk — UHCTpyKUMK 3a ynotpeba
(Bulgarian)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. nMpepHasHayeHue

Elos Accurate® Hybrid Base™ e npefgHasHayveH 3a 3b6HU NpOTeTUYHU
Bb3cTaHoBsIBaHus. Hybrid Base™ ce uanonasa kaTo Bpb3ka Mexay 3boeH
MMMNaHT unu 3b6eH abaTMBbHT 1 3BOHO Bb3CTaHOBsIBaHE U Lie 6bae
npuKpeneH KbM UMMNaHTa unm abaTtMbHTa NOCPEACTBOM NPOTE3EH BUHT,
unu e 6bae nNpukpeneH KbM 3bGHOTO Bb3CTAHOBSIBAHe Ype3
LUMMEHTUpaHe.

2.  OnucaHue Ha npoAykTa

MpoaykTsT ce cbeTom oT Hybrid Base™, npousBegeH ot 6uocbBMecTUMa
TuTaHvesa cnnas, knac 5 ELI (TiAlsV4 ELI). MpoaykTbT ce npeanara

B pasHoo6pasHu UMNNaHTHU NnaTopMu U pasmepu. 3a KOHKpETHUTE
OMUCaHUsi Ha NPOAYKTUTE, MOSS, BIXKTE UHAUBUAYAIHUTE €TUKETU Ha
npoaykTuTe.

3. MMokasaHusa

Hybrid Base™ ce cBbp3Ba OUPEKTHO UMM UHAUPEKTHO KbM BbTPEKOCTHUS
3b6EH MMNNaHT 1 e NpefHa3HayveH 3a ynotpeba kaTo NOMOLLHO CpeaCcTBO
npu npotesmpaHeTo. 3bO0HOTO Bb3CcTaHOBSABaHe Moxe Aa 6bae
uMMeHTupaHo Bbpxy Hybrid Base™. BpemeHHO Bb3cTaHOBSABaHe MOXe Aa
ce 13nonsea npeau NocTaBsiHe Ha OKOHYaTENHOTO Bb3CTaHOBSABaHE 3a
uenunTe Ha nogabpxaHe, ctabunuampaHe 1 ochopMsiHe Ha MekaTa TbkaH Mo
BpeMe Ha (a3aTa Ha NnevyeHune. BpeMeHHOTO Bb3CTaHOBSIBaHE He MOXe fAa
ce noctaBs B okny3us. Hybrid Base™ moxe ga 6bae noctaBsiH B OKIy3usi,
KOraTo MMMNaHTbT € HanbHO ocTeonHTerpupaH. Hybrid Base™ Engaging e
npegHasHayeH 3a Bb3CTaHOBSIBaHUS HA eauHUYHM 36K, a Hybrid Base™
Non-Engaging e npegHasHayeH 3a 3b6HO Bb3CTaHOBSIBAHE Ha HSIKOIIKO
3bba.

4. TpoTuBonokKasaHus
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging He e npefHa3Ha4eH 3a
ynoTtpeba ¢ UMNNaHTU ¢ bIbi Ha AvBepreHums, no-ronsm ot 30° eauH
CMPSIMO ApYT.
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging He e npegHa3Ha4eH 3a
ynoTtpeba ¢ kepaMn4HV Bb3CTAHOBSABAHUS MOA, bIbM, NO-ToNsM OT
20° nNo OTHOLLEHWE Ha UMnNnaHTa.

5. MMpepynpexneHus n npeanasHu Mepku

. KomnoHeHTuTe Ha Elos Accurate® Hybrid Base™ Hukora He TpsibBa
na 6baat cMeHsiHW unu moanduLMpaHi.

. KOMMOHEHTBT, BKMNIOYEH B NPOAYKTA, € 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

. MoeTopHaTa ynotpeba Ha KOMNOHeHTa Moxe Aa AoBefe Ao 3aryba
Ha PYHKLMOHANHOCT W/vnun nHdekumu.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ TpabBa na 6bae 3akpensaH KbM
vMnnadTa unu abatmbHTa ¢ nomouTa Ha Elos Prosthetic Screw unun
Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. 3aTsraHeTo v pasxniabBaHeTo Ha NPOTe3Hus BUHT TpsibBa Aa 6bae
HanpaBeHO C NMoOMOLLTa Ha CbOTBETHa OTBepTKa. MpoTesHuTe
BuHTOBE Elos Accurate® Hexalobular TpsioBa aa ce nanonseart c Elos
Accurate® Prosthetic Screwdriver 18 mm, 26 mm unu 34 mm (Ped.
Ne PS-AH18-1, PS-AH26-1 unu PS-AH34-1).

. Twih kato Hybrid Base™ u npoTe3HUST BUHT ca Manku, ¢ Tax Tpsioea
na ce paboTu BHUMATENHO, 3a fa ce n3berHe nornbLUaHeTo um
BAMLLIBAHETO UM OT NauueHTa.

. Hybrid Base™ 1 npoTe3HUST BUHT He ca OLieHsiBaHM 3a 6e3onacHocT,
3arpsiBaHe, MUrpaumsi U CbBMECTUMOCT B CPefia Ha SAPEHO-
MarHuTeH pesoHaHc (AMP).

. MocTasAnTe UMNAAHTHN Bb3CTaHOBSABAHNS CamMo B OKNy3Wsi, KOraTo
MMNNaHTBLT € HaMbIIHO OCTEOUHTErpUPaH.

. BuHaru noctaesnte BpeMeHHN Bb3CTaHOBABAHNS U3BbH OKITY3Us.

. MHoro psako Moxe fa ce nofnyyar anepryHn peakumm Kbm
TuTaHueBata cnnas, knac 5 ELI (TiAleVa ELI) unu enementute Ha
cnnasTa.

. KomnoHeHTuTe Ha Elos Accurate® Hybrid Base™ Ttpsibea na ce
M3Mon3aBarT U ¢ Tx Aa GopaBsT camo 3bOHM CneumanucTy.
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. MpunaraHeTo Ha CTOMHOCTM HA MOMEHTA Ha 3aTsiraHe, No-ronemMm
MW NO-Marnku oT NpenopbYUTENHNUTE 3a UMNNaHTHaTa cucTema,
CbIMacHO MHCTPYKLMSITa Ha NPOM3BOAMTENS MOXe Aa AoBefe A0
nospepaa B Hybrid Base™, npoTesHusi BUHT W/unu uMnnaHTa

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging He e npefHa3HauyeH 3a
3b6HN BB3CTAHOBABAHWS Ha eOVMHUYHU 3B6K.

. KoraTo ce npefBuxaa UHTpaopanHa LMMEeHTauus,, ce yBepeTe, Ye
rnocokaTta Ha NnocTaBsiHe Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO MO3BOJIsIBA TOBA.

6. TMMouucTBaHe u ge3nHdeKUmUs

MpoTe3HnTe komnoHeHTH Ha Elos Accurate® Hybrid Base™ ce poctassaT
HecTepunHu. Mpeau NprkpensaHeTo Ha 3bGHOTO Bb3CTaHOBSIBAHE B ycTaTta
Ha nauueHTa To TpsibBa Aa 6bAe NOYMCTEHO U Ae3nHdEKLMPaHO 1 creq,
TOBa cTepunuavnpaHo. MpenopbyBa ce CNeAHUST METOA 3a NOYNCTBaHe

1 oesnHdekums:

1.  TouwncTeTe, KaTo M3NnakeaTe Mof Tevalla Boaa, kaTo
CbLUEeBPEeMeHHO 134YeTKBaTe BbHLUHATa U BbTpeLLHaTa cTpaHa ¢
NoAXOAALLM YETKU.

2. [lpegBapuTenHo TpeTUpaHOTO Bb3CTaHOBsIBAHE MoXe Aa 6bae
MOYNCTEHO, KaTo Ce M3MoN3Ba CbBMECTM MOYMCTBALL Pa3TBop.

3. MouncTeHOTO Bb3CcTaHOBsIBaHe Moxe Aa 6bae Ae3nHdeKUMpaHo B
CbBMECTUM Ae3NHMEKTaHT.

4. AKO NOYUCTEHOTO M Ae3nHeKLMPaHO 3bOHO Bb3CTaHOBSABaHE
TpsbBa fa 6Gbae onakoBaHo, TO TpsibBa Aa ce onakoBa B noaxoAsiia
3a CTepunmsaums ¢ napa onakoska.

MouncTBaHeTo 1 Ae3nHdbekumsTa Tpsabea fa 6baaT M3BbPLLUBAHN NO
HauvHa, MocoYeH OT npousBoauTens. MouncreHuTe n gesnmHdekLmpaHuTe
YyacTu TpsibBa Aa ce onakoBaT B NOAXOASILLA ONakoBKa B CbOTBETCTBME C
MHCTPYKUUMsiTa 3a ynoTpeba, npegocrtaBeHa OT Npon3BoauTens Ha
mMaTtepuvana 3a 3b6HO Bb3CTaHOBsIBAHeE.

7. Crtepunusauus

KomnoHeHTuTe Ha Elos Accurate® Hybrid Base™ ce focTaBaT HECTEPUMHM.
MpenopbunTenHaTa CTEPUNU3aLMOHHA NpoLeaypa € NblieH UMKbN Ha
npeBakyyMHa cTepunusaums ¢ napa npu Temnepatypa ot 134°C (273°F) 3a
3 MuHyTK. MpoaykTuTe ca rotosu 3a ynotpeba 20 MUHYTK crnep npoueca Ha
aBToOKNaBupaHe.

BHuMaHue: YcTpoincTBoTO TpsibBa Aa ce 13nonaBa HeNocpeaCcTBEHO crep
cTepunusauusi. He cbxpaHsiBaiTe CTepunusmpaHuTe yCTpoucTBa.

8. Mpouenypa

8.1. CTPyKUMU 3a usnonsBaHe n paGO'ra C MaTepuana 3a ctomaTtonora
BHumatenHo 0TBOpeTe BbHLIHATa ONakoBKa U n3sageTte KytuaTa C

6nuctepu. BHumaTtenHo otBopete 6nuctepa, 3a fa MOXeTe [a u3Baaute
Hybrid Base™.

8.1.1. cTpyKuuu 3a u3nonsBaHe u pabota c maTtepuana 3a
cTomaTonora

ctomartonorallpenopbunTteneH matepuan 3a 3b6HO Bb3CTaHOBABaHe
3a Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging (nocTosiHHK
Bb3CTAaHOBABaHUSA):

. LinpkoHuia.

MpenopbunTeneH matepunan 3a 3L6HO Bb3cTaHOBsIBaHe 3a Elos
Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging (noctosiHHu

Bb3CTaHOBABaHUSA):
. LipkoHuia.
. Ko6anT-xpom.

. Tutanui (TiAleV4 ELI).

CbBMecTUM codTyep 3a KOHCTpyupaHe: 3Shape, Exocad n Dental
Wings.

BHumaHue:
. MuHumanHute gebenuHn Ha cTeHaTa v napameTpuTe Ha u3bpaHus
maTtepuan 3a 3b6HO Bb3CTaHOBSBaHEe, NOCOYEHN B MHCTPYKLMATA 3a
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ynoTpe6a Ha fjocTaByvKa Ha MaTepuana, Tpsabsa aa 6baat
cnasBaHu.

31b6HOTO Bb3CcTaHOBsIBaHe TpsibBa Aa 6bae n3paboTeHo ¢
obopyaBaHe 3a pe3oBaHe, NOAXOASLLO 3a NpoeKTMpaHaTa
reoMeTpusi Ha NOBBPXHOCTTA.

MpeumnsHo dpe3oBaHe Ha NOBbPXHOCTTA U3NCKBA MHCTPYMEHT C
avaMeTbp 1 mm unu no-Manbk.

3b6HOTO Bb3CTaHOBsIBaHe TpsibBa, ako e Npunoxumo, aa 6bae
CMHTEPOBaHO B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMATA, U3ganeHa ot
[OCTaBYMKa Ha KepaMUYHUSt MaTepuarn.

MpunaraHe Ha gUrMTaneH MeToA (MHTPaopanHo cKaHUMpaHe):
1.

MmnopTupalite avrutanusvpaHaTa naumeHTcka cuTyaums ot 3b6HOTO
KIMMHWUYHO WHTPaopanHo CkeHepHo n3obpaxeHne B codTyepa 3a
KOHCTpyupaHe, kaTo usnonasare Elos Accurate® Scan Body, 3a na ce
onpeaeny No3numuaTa N OpueHTauusTa Ha CbOTBETHUSI UMMNMaHT.
MmnopTuparite 6ubnuoTteyeH dann ot yebetpaHuuarta Ha Elos
Medtech u nogGepeTte cboTBeTHaTa NnNatdopma 3a MMnnaHTa ot
6vbnuoTekata, 3a fja ynecHUTe NPeLyn3HoTO KOHCTpynpaHe Ha
BbTpeLUHaTa NOoBbPXHOCT Ha 3bOHOTO Bb3CTaHOBSBAHE,
KoHTakTyBawa ¢ Hybrid Base™

KoHcTpyupaiite 3b6HO Bb3cTaHOBsIBaHe B CObTyepa 3a KOHCTpyupaHe
VMK ckaHMpaHOTO Cb3bbue, BanuaMpaHo OT KIMHMKaTa, B ycTaTa Ha
naumeHTa.

Ekcnoptupaite STL dain kbM o6opyasaHeTo 3a pesoBaHe. STL
hannbT cbabpka Heobxoanmus WwabnoH 3a ppe3oBaHe 3a
BbTpeLlHaTa reoMeTpusi Ha 3bOBHOTO Bb3CTaHOBSBaHE.

M3paboTeTe 1 3aBbpLUETE 3BOHOTO Bb3CTaHOBsIBAHE B 060pYABaHETO
3a hpe3oBaHe B CbOTBETCTBMNE C UHCTPYKUMSiTA 3a ynoTpeba Ha
npoussoguTens.

Cb3paiite gurutaneH paboteH mogen B codTyepa 3a KOHCTpyvpaHe.
Ekcnoptuparite STL danna ot codTyepa 3a KOHCTpynpaHe v
nanpatete STL dpavina kbm Bawwms 3D npuHTep unu Ha BbHLLEH
pocTtaBuuk Ha 3D npuHTUpaHe.

MoctaseTe Elos Accurate® Model Analog 3a npuHTUpaHn Moaenu B
3D npuHTMpaHusa paboTeH mogen.

MNpunaraHe Ha nonyauruTaneH MeToA (HaCTONMHO CKaHUpaHe):

8.1.3.
1.

2.

1.

Cb3paiite paboteH moaen u noctaseTe Elos Accurate® Model
Analog no NoaxoAsLus HauMH B Moaena.

MocrtaBeTe Elos Accurate® Scan Body B aHanora 3a mogen.

KaTo n3nonseate Elos Accurate® Scan Body, ckaHupaiite paboTHusi
mMogern.

OcTaHanuTe CTbINKK ca KaTo Te3n 3a AUrNTanHus MeToA,.

MoaroToBKa Ha 3bLGHOTO Bb3CTaHOBsIBaHE 3a LUMEHTUpaHe

Bnactupaiite BbTpeLLHaTa NOBbPXHOCT Ha (PPe30BaHOTO 3bOHO
Bb3CTaHOBsIBaHe, kOHTakTyBaLo ¢ Hybrid Base™, ¢ anymuHueB okeug,
50 — 150 ym v HansiraHe Ha 6rnacTtupaHe ot 2 bar.

Mpean uMMeHTMpPaHe NoYncTeTe LWaTesHo NOBbPXHOCTTA CbC CNUPT.

3abenexka: He neckoctpyit Elos Accurate® Hybrid Base™

4.

LiumeHTupaHe Ha 36HO Bb3CTaHOBsIBaHe
3aneyaraiTe kKaHanuTe Ha BUHTa C BOCHK.

HaHeceTe rpyHA BbpXy CBbp3BallaTa NoBbPXHOCT Ha LIMPKOHNSA 1
Hybrid Base™ u ro octaBeTe aa pearvpa crnopepj ykaszaHusita Ha
npouvssoamTens.

HaHeceTe camo3anensaly 3b6eH uMmeHT no Hybrid Base™ .
M3non3BaiiTe camo NOAXOASILLM 3@ U3NON3BaHWSA MaTepran 3a 3b6Ho
Bb3CTAHOBSIBAHE CUCTEMM 3@ CaMOo3anenBallo UMMEHTUPaHE.
CnbniofaBaiTe MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npou3BoanTens Ha
MaTtepuana 3a 3b6HO Bb3CTaHOBSIBAHE U LIUMEHTOBWSI MaTepuan.
3aneneTe pe3oBaHOTO 3bOHO Bb3cTaHOBABaHe kbM Hybrid Base™
, NocTaBeHa B paboTHUSI MOZEN UMW B ycTaTa Ha nauueHTa.
$pe3oBaHOTO 3bOHO Bb3CTaHOBSIBaHe TpsibBa Aa npunerHe BbpXy
Hybrid Base™ 6e3 MeXanHun 1 KyXuHu.

HesabaBHo oTcTpaHeTe n3nuwHus unuMmeHT ot Hybrid Base™

MpenopbyBa ce eAHO OT CrieAHNTE CBbP3BaLLM BELLECTBA.
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F'pyHA / uumeHT Marepuan 3a WUHTpaopaneH

Bb3CTaHOBABaHe | LMMEHT
Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / LinpkoHui. aa
PANAVIA™ V5
Ivoclar Vivadent® Monobond Plus bgg:ﬁﬁiwom e
/ Multilink® Hybrid Abutment XPOM.

TutaHui
3M™ Scotchbond™ Universal
Plus Adhesive / RelyX™ Universal | LiupkoHuii. aa
Resin Cement

[onbRHUTENHM UHCTPYKLMM MOXETE a HaMepuTe B "PbKOBOACTBOTO 3a
unMmMmeHTUpaHe" Ha agpec https://elosdental.com/training-and-
support/guides-our-products

9.

MHcTpyKumu 3a uanonasaHe u paboTta c maTepuana 3a
cTomaronora

CrtomaTonorsT nosyyaBa puHanHoTo 3bOHO Bb3CcTaHOBsIBaHe/paboTeH
MoA€en ¢ NpoTe3HUs BUHT OT 3bOHaTa nabopatopusi.

~

MaeHTudurumpainTe n pasonakoBanTe NpoTe3Hus(Te) BUHT(OBE).
MouuncrteTe, Ae3nHpeKuMpaniTe 1 cTepunuanpaiTe 3b6HOTO
Bb3CTAHOBSIBAHE N NPOTE3HUSA(TE) BUHT(OBE) B CbOTBETCTBME C Ta3n
MHCTPYKUMsI 3a ynoTpeba.

OtcTpaHeTe nevebHaTa Kanayka, 3aTBapsLLUS BUHT UM BPEMEHHOTO
Bb3CTaHOBSBaHe OT ycTaTa Ha nauueHTa.

BHumaTenHo noctaBeTe 3bOHOTO Bb3CTaHOBSIBaHe B ycTaTa Ha
nauueHTa Ha NpaBWUIHOTO MSICTO CMPSIMO UMMNaHTa(uTe) unn
abaTmbHTa(MTE).

MocTaBeTe kopecnoHanpalymsi(tTe) NpoTe3eH(HN) BUHT(OBE) B
3bOHOTO Bb3CTaHOBsIBAHE W 3aTerHeTe BUHTOBETE, KaTo MU3rnonaearte
CTOMHOCTY 3@ MOMEHT Ha 3aTsiraHe, NOCOYEHN OT NMPOU3BOAUTENSA Ha
MMMnaHTa.

[lonbnHUTENHO, ako 3bOHOTO Bb3CTaHOBSABaHE Ce LMMEHTMPa U1
Hybrid Base™ TpsibBa Aa ce Hanpasu MHTpaopanHo, nocTaBeTe
Hybrid Base™ BbB hpe3oBaHOTO 3bGHO Bb3CTaHOBSIBAHE C
npaBuIiHa poTauus.

3aneyartanTe kaHanuTe Ha BUHTa C BOCHK.

HaHeceTe camo3anensaly 3b6eH LuumeHT no Hybrid Base™.
M3nonsgaiiTe camo NOAXOASILLUM 3@ U3NON3BaHWS MaTepman 3a 3boHo
Bb3CTAHOBSIBAHE CUCTEMM 3a CaMOo3anenBsallo LMMeHTMpaHe.
CubbniofaBaiite MHCTPYKUMKUTe 3a ynoTpeba Ha nponsBoauTens Ha
MaTepuana 3a 3b6HO Bb3CTaHOBsIBaHe W LIMEHTOBUSI MaTepuarn.
MpenopbYNTENHUAT LMMEHT € MOCOYEH B Ta3n MHCTPYKLUMSA 3a
ynotpeba.

CebpxeTe hpe3oBaHOTO 3bOHO Bb3cTaHOBsIBaHe KbM Hybrid
Base™. ®pe3oBaHOTO 3bOHO Bb3CTaHOBABaHe TpsibBa fa npunerHe
Bbpxy Hybrid Base™ 6e3 npa3HuHu 1 kyxvuHu. HezabaBHo
OoTCTpaHeTe M3NULWHWA uuMeHT oT Hybrid Base™.

10. [JonbnHuTenHa nHdopmaums
3a noBeye MHOPMaLIMS OTHOCHO ynoTpe6aTa Ha npoaykTuTe Ha Elos
Medtech ce cBbpxeTe ¢ MECTHUS| TbProBCKY NpeAcTaBuTer.

11. BanupgHocT
My6nukyBaHeTO Ha Ta3u MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba OTMEHSI BCUYKM
npegulliHn Bepcun.

12. CwbxpaHeHue un paboTa
Elos Accurate® Hybrid Base™ TtpsibBa fa ce cbxpaHsiBa Ha CTaiiHa
Temneparypa.

13. U3xBBLpnsiHe
3b6HOTO Bb3CcTaHOBsABaHe TpsibBa Aa ce U3XBbPIis kaTo buonornyeH
oTnagbK.

14. CumBonu

REF

KaranoxeH Homep
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Hrvatski — Upute za upotrebu (Croatian)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Namjena

Elos Accurate® Hybrid Base™ namijenjen je za zubne protetske
rekonstrukcije. Hybrid Base™ stavlja se izmedu zubnog implantata ili zubne
nadogradnje i zubnog nadomjeska i pricvr¢uje se na implantat ili
nadogradnju s pomocu protetskog vijka ili se cementiranjem pri¢vr§éuje na
zubni nadomjestak.

2. Opis proizvoda

Proizvod se sastoji od komponente Hybrid Base™ koja se proizvodi od
biokompatibilne titanijeve legure s niskim sadrzajem intersticijskih elemenata
razreda 5 (TiAlgVa ELI). Proizvod je dostupan za razne platforme i veli€ine
implantata. Opise pojedinih proizvoda potrazite na etiketama koje uz njih
dolaze.

3. Indikacije
Hybrid Base™ moze se izravno ili neizravno spojiti na zubni implantat u

kosti, a namijenjen je kao pomo¢ tijekom protetske rehabilitacije. Zubni
nadomjestak moze se cementirati na komponenti Hybrid Base™. Privremeni
nadomjestak moze se koristiti prije umetanja zavrSnog nadomjeska radi
ocuvanja, stabiliziranja i oblikovanja mekog tkiva tijekom zacjeljivanja.
Privremeni nadomjestak ne smije se postaviti u okluziju. Hybrid Base™
moze se postaviti u okluziju nakon potpune oseointegracije implantata.
Hybrid Base™ Engaging namijenjen je za zubne nadomjestke za jedan zub,
dok je Hybrid Base™ Non-Engaging namijenjen za zubne nadomjestke za
viSe zuba.

4. Kontraindikacije
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging nije namijenjen za
implantate koji su medusobno udaljeni pod kutom odstupanja ve¢im
od 30°.
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging nije namijenjen za
kerami¢ke nadomjeske udaljene od implantata od kutom ve¢im od
20°.

5. Upozorenjai mjere opreza

. Komponente Elos Accurate® Hybrid Base™ ne smiju se ni u kojem
slu¢aju mijenjati ili modificirati.

. Komponenta proizvoda namijenjena je iskljucivo jednokratnoj
uporabi.

. Ponovna uporaba komponente moze prouzrogiti gubitak

. Elos Accurate® Hybrid Base™ mora se pricvrstiti na implantat ili
nadogradnju tako da se koristi Elos Prosthetic Screw ili Elos
Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. U¢vrscivanije ili odvijanje protetskog vijka mora se vrsiti s pomoc¢u
odgovarajuc¢eg odvijaca. Protetski vijak Elos Accurate® sa
Sesterokutnim utorom mora se koristiti s protetskim odvija¢em Elos
Accurate® Prosthetic Screwdriver od 18 mm, 26 mm ili 34 mm (Ref.
br. PS-AH18-1, PS-AH26-1 ili
PS-AH34-1).

. Bududi da su Hybrid Base™ i protetski vijak maleni, njima se mora
oprezno rukovati kako ih pacijent ne bi progutao niti udahnuo.

. Hybrid Base™ i protetski vijak nisu procijenjeni u pogledu sigurnosti,
zagrijavanja, premjestaja ili kompatibilnosti u okolini oslikavanja
magnetskom rezonancijom (MRI).

. Nadomjeske s implantatom mozete postaviti u okluziju iskljuc¢ivo
nakon potpune oseointegracije implantata.

. Privremene nadomjeske uvijek postavljajte izvan okluzije.

. Alergije na titanijevu leguru s niskim sadrzajem intersticijskih
elemenata razreda 5 (TiAleVa ELI) ili na sadrzaje legure mogu se vrlo
rijetko pojaviti.

. Komponente Elos Accurate® Hybrid Base™ smiju upotrebljavati i
njima rukovati isklju¢ivo stomatolozi.

. Zavijanje momentom sile veéim ili manjim od preporu¢enog za sustav
implantata u skladu s proizvodacevim uputama moze dovesti do
ostecenja proizvoda Hybrid Base™, protetskog vijka i/ili implantata
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. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging nije namijenjen za
zubne nadomjeske jednog zuba.

. Ako se namjerava obaviti cementiranje unutar usne Supljine,
provjerite dopusta li to smjer umetanja nadomjestka.

6. Ciséenje i dezinfekcija

Protetske komponente Elos Accurate® Hybrid Base™ ne isporucuju se u
sterilnom stanju. Prije pri¢vrS¢ivanja u ustima pacijenta, zubni nadomjestak
mora se odistiti i dezinficirati, a zatim sterilizirati. Preporucuje se sljedec¢a
metoda CiS¢enja i dezinfekcije:

1. Ispiranje pod mlazom vode dok vanjsku i unutarnju stranu cetkate
odgovarajuc¢im ¢etkama.

2. Prethodno obradeni nadomjesci mogu se Eistiti s pomoc¢u
odgovarajuceg sredstva za CiScenje.

3. Ociséeni nadomjestak moze se dezinficirati odgovarajuéim
dezinfekcijskim sredstvom.

4. Ako je ocisc¢eni i dezinficirani zubni nadomjestak potrebno zapakirati,
zapakirajte ga u odgovarajuce pakiranje prikladno za parnu
sterilizaciju.

Ciséenje i dezinfekcija moraju se provesti prema uputama proizvodada.
Ocisceni i dezinficirani dijelovi moraju se zapakirati u odgovaraju¢a
pakiranja, prema uputama za uporabu proizvoda¢a materijala zubnog
nadomjeska.

7. Sterilizacija

Komponente Elos Accurate® Hybrid Base™ ne isporucuju se u steriinom
stanju. Preporuceni je postupak sterilizacije puni ciklus predvakuumske
parne sterilizacije na temperaturi od 134 °C (273 °F) u trajanju od 3 minute.
Ovi su proizvodi spremni za uporabu 20 minuta nakon postupka
autoklaviranja.

Oprez: Proizvod se mora koristiti odmah nakon sterilizacije. Ne Suvajte
sterilizirane proizvode.

8. Postupak

8.1. Upute za uporabu i rukovanje za zubarske tehnicare
Pazljivo otvorite vanjsko pakiranje i izvadite kutiju zasti¢enu plastikom.
Pazljivo otvorite zastitno pakiranje da biste dosli do proizvoda Hybrid
Base™.

8.1.1. Proizvodnja zubnog nadomjeska

Preporuceni materijal za zubni nadomjestak za Elos Accurate® Hybrid
Base™ Engaging (trajni nadomjesci):
. cirkonij.

Preporuceni materijal za zubni nadomjestak za Elos Accurate® Hybrid
Base™ Non-Engaging (trajni nadomjesci):

. cirkonij

. kobalt-krom

. titanij (TiAleVa ELI).

Kompatibilni softver za dizajniranje: 3Shape, Exocad i Dental Wings.

Oprez:

. Pridrzavajte se minimalne debljine stijenke i parametara odabranog
materijala zubnog nadomjeska navedenih u uputama za uporabu
dobavljaéa materijala.

. Zubni nadomjestak mora se izraditi s pomoc¢u opreme za glodanje
koja odgovara projektiranoj geometriji.

. Precizno glodanje geometrije zahtijeva glodalice promjera 1 mm ili
manije.

. Prema potrebi, zubni nadomjestak mora se sinterirati u skladu s
uputama koje izdaje dobavlja¢ kerami¢kog materijala.

Koristenje digitalnog radnog postupka (intraoralno skeniranje):
1. S pomocu uredaja za uzimanje otisaka zubi Elos Accurate® Scan
Body uvezite digitalno stanje pacijenta iz klini¢kog intraoralnog skena
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zubi u softver za dizajniranje kako biste odredili polozaj i orijentaciju
odredenih implantata.
Uvezite datoteku biblioteke s internetske stranice tvrtke Elos Medtech
da biste olaksali preciznu izvedbu unutarnje geometrije zubnog
nadomjeska s pomo¢u komponente Hybrid Base™
Zubni nadomjestak dizajnirajte u ustima pacijenta s pomocu softvera
za dizajniranje ili postavka sa snimljenim zubima koje je odobrila
bolnica.
Datoteku STL izvezite na opremu za glodanje. Datoteka STL sadrzi
trazeni predlozak unutarnje geometrije zubnog nadomjeska za
glodanje.
Zubni nadomjestak obradite i dovrsite s pomoc¢u opreme za glodanje
u skladu s proizvodacevim uputama za uporabu.
Stvorite digitalni radni model u softveru za dizajniranje.
|1z softvera za dizajniranje izvezite datoteku STL i posaljite je na 3D
pisac ili vanjskom pruzatelju usluga 3D ispisa.
Elos Accurate® Model Analog za ispisane modele postavite u radni
model sa 3D ispisom.

Koristenje poludigitalnog radnog postupka (stolno skeniranje):

1.

2.

Stvorite radni model i u njega na ispravan nacin postavite analogni
model Elos Accurate® Model Analog.

Uredaj za uzimanje otisaka zubi Elos Accurate® Scan Body postavite
u analogni model.

Skenirajte radni model s pomoc¢u uredaja Elos Accurate® Scan Body.
Ostali koraci jednaki su onima u digitalnom radnom postupku.

Pripremanje zubnih nadomjestaka za cementiranje

Unutarnju geometriju glodanog zubnog nadomjeska na komponenti
Hybrid Base™ pjeskarite s pomoéu 50 — 150 um aluminijevog oksida
i pritiskom pjeskarenja od 2 bara.

Prije pjeskarenja povrsinu temeljito ogistite alkoholom.

Napomena: Nemojte brusiti Hybrid Base™

8.1.3.

4.

Cementiranje zubnog nadomjeska

Kanale vijka zabrtvite voskom.

Nanesite primer na spojnu podlogu cirkonija i Hybrid Base™ i
pricekajte njihovu medusobnu reakciju u skladu s uputama
proizvodaca.

Nanesite samoljepljivi zubni cement nanesite na komponentu Hybrid
Base™. Upotrebljavajte samo one samoljepljive sustave za
cementiranje koji odgovaraju koriStenom materijalu zubnog
nadomjeska. Slijedite upute za uporabu proizvodaca materijala
zubnog nadomjeska i proizvodaca materijala za cementiranje.
Glodani zubni nadomjestak spojite na Hybrid Base™ koja se nalazi u
radnom modelu. Glodani zubni nadomjestak mora toéno odgovarati
Hybrid Base™ i ne smije imati praznina i rupa.

ViSak cementa odmah uklonite s komponente Hybrid Base™.

Preporucuju se sliedeca sredstva za spajanje.
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1. Nadite i otvorite pakiranje protetskog vijka / protetskih vijaka.

2. Ocistite, dezinficirajte i sterilizirajte zubni nadomjestak i protetski vijak
| protetske vijke u skladu s ovim uputama za uporabu.

3. 1z usta pacijenta uklonite kapicu za zacjeljivanje, zavrsni vijak ili
privremeni nadomjestak.

4. U usta pacijenta lagano umetnite zubni nadomjestak u polozZaju koji je
odgovara poloZaju implantata ili nadogradnje/nadogradniji.

5. U zubni nadomjestak postavite odgovarajucéi protetski vijak /
odgovarajuce protetske vijke i uévrstite ih odgovaraju¢om snagom
momenta sile, u skladu s uputama proizvodaca implantata.

6. Nadalje, ako je potrebno intraoralno cementiranje zubnog
nadomjeska i komponente Hybrid Base™, komponentu
Hybrid Base™ postavite u glodani zubni nadomjestak uz ispravnu
rotaciju.

7. Kanale vijka zabrtvite voskom.

8. Samoljepljivi zubni cement nanesite na komponentu Hybrid Base™.
Upotrebljavajte samo one samoljepljive sustave za cementiranje koji
odgovaraju koristenom materijalu zubnog nadomjeska. Slijedite upute
za uporabu proizvodaca materijala zubnog nadomjeska i proizvodaca
materijala za cementiranje. Preporu¢eni cement opisan je u ovim
uputama za uporabu.

9. Glodani zubni nadomjestak spojite na Hybrid Base™. Glodani zubni
nadomjestak mora toéno odgovarati komponenti Hybrid Base™ i ne
smije imati praznina i rupa. ViS§ak cementa odmah uklonite s
komponente Hybrid Base™.

10. Dodatne informacije
Za dodatne informacije o uporabi proizvoda drustva Elos Medtech obratite
se lokalnom prodajnom predstavniku.

11. Valjanost
Objavom ovih uputa za uporabu zamjenjuju se sve prethodne verzije.

12. Skladistenje i rukovanje
Elos Accurate® Hybrid Base™ ¢uva se na sobnoj temperaturi.

13. Odlaganje
Zubni nadomjestak mora se odloZiti kao bioloski otpad.

14. Simboli

REF | | Kataloski broj

LOT Sifra serije

Proizvodac¢

Procitajte upute za uporabu

Nemojte ponovno upotrebljavati

Isklju€ivo na recept

Primer / Cement Materijal Cementiranje
nadomjeska unutar usne
Supljine
Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / cirkonij Da
PANAVIA™ V5
Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / ﬁglt()glrll-]krom Ne
Multilink® Hybrid Abutment .
titanij
3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Resin cirkonij Da

Cement

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje oSte¢eno

Dodatne upute dostupne su na ,Smjernice za cementiranje” na stranici
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products

9.

Upute za uporabu i rukovanje za stomatologe

Stomatologu se iz zubotehni¢kog laboratorija isporu€uje zavrsni zubni
nadomijestak / radni model s protetskim vijkom.
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Datum proizvodnje

Jedinstveni identifikator uredaja

Medicinsko sredstvo

T Drzite na suhom

N . .
—77\ Drzite podalje od Sunceve
1\\ svjetlosti
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Cestina - Navod k pouziti (Czech)
Zé&kladna Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Ugel pouziti

Zakladna Elos Accurate® Hybrid Base™ je ur€ena pro protetické zubni
nahrady. Zakladna Hybrid Base™ se pouziva jako rozhrani mezi zubnim
implantatem ¢i zubnim abutmentem a zubni ndhradou. K implantatu nebo
abutmentu se pfipevriuje pomoci protetického Sroubku a k zubni ndhradé
pomoci cementu.

2.  Popis produktu

Produkt se sklada ze zékladny Hybrid Base™, ktera se vyrabi

z biokompatibilni titanové slitiny grade 5 ELI (TiAleV4 ELI). Produkt je

k dispozici pro rizné platformy implantatu a velikosti. Popis konkrétnich
produktd najdete na pfislusnych produktovych Stitcich.

3. Indikace

Zakladna Hybrid Base™ je pfimo nebo nepfimo spojena s endostealnimi
zubnimi implantaty a je ur€ena k pouZiti jako pomocny proteticky prostredek.
Zubni nahradu Ize na zékladnu Hybrid Base™ pficementovat. Pfed
upevnénim trvalé zubni nahrady Ize za Gu€elem udrzovani, stabilizace

a tvorby mékké tkané ve fazi hojeni pouzit do¢asnou zubni nahradu.
Doc&asnou zubni nahradu nelze umistit do okluze. Zakladnu Hybrid Base™
Ize umistit do okluze pouze v pfipadé, Ze je implantat piné integrovan do
kosti. Zakladna Hybrid Base™ Engaging je ur¢ena pro nahradu jediného
zubu a zakladna Hybrid Base™

Non-Engaging je uréena pro nahradu vice nez jednoho zubu.

4. Kontraindikace
. Zéakladna Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging neni uréena
pro implantaty se vzajemnym Ghlem rozbihavosti nad 30°.
. Zéakladna Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging neni uréena pro
keramické nahrady s uhlem vét$im nez 20° vzhledem k implantatu.

5. Varovani a zasady bezpecnosti

. Komponenty zékladny Elos Accurate® Hybrid Base™ se nikdy nesmi
pozménovat ani upravovat.

. Komponenty, které jsou soucasti produktu, jsou pouze na jedno
pouziti.

. Opakované pouziti komponent mize mit za nasledek nefunkénost
a/nebo zaneseni infekce.

. Zakladna Elos Accurate® Hybrid Base™ musi byt k implantatu nebo
abutmentu pfipevnéna s pouzitim Sroubku Elos Prosthetic Screw
nebo Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. Utahovani a povolovani protetického Sroubku musi byt provadéno
pomoci vhodného Sroubovaku. Sroubky Elos Accurate® Hexalobular
Prosthetic Screws musi byt pouzivany se Sroubovakem Elos
Accurate® Prosthetic Screwdriver o velikosti 18 mm, 26 mm nebo
34 mm (ref. €. PS-AH18-1,

PS-AH26-1 nebo PS-AH34-1).

. Vzhledem k malym rozméram zakladny Hybrid Base™ a protetického
Sroubku se s nimi musi manipulovat opatrné, aby nedoslo k jejich
spolknuti nebo vdechnuti pacientem.

. Pro zakladnu Hybrid Base™ a proteticky Sroubek nebylo provedeno
vyhodnoceni bezpecnosti, zahfivani, posunu a kompatibility pfi
vySetfovani pomoci magnetické rezonance (MRI).

. Zubni nahrady nesené implantatem umistéte do okluze pouze
v pfipadé, Ze je implantat pIlné integrovan do kosti.

. Doc&asné zubni nahrady musite vzdy umistit mimo okluzi.

. Velmi vzacné se muze vyskytnout alergie na titanovou slitinu 5 ELI
(TiAlsV4 ELI) nebo jeji slozky.

. Komponenty zakladny Elos Accurate® Hybrid Base™ smi pouzivat
a manipulovat s nimi pouze odbornici na zubni lékafstvi.

. PouZiti vy$$i nebo niz$i hodnoty to¢ivého momentu, nez kterou pro
systém implantatu doporucuji pokyny vyrobce, mize vést
k poskozeni zakladny Hybrid Base™, protetického Sroubku a/nebo
implantéatu.

. Zakladna Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging neni uréena
pro zubni nahrady jediného zubu.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Garlgse
www.elosmedtech.com

Document ID: DEV-01274 version 7.0 released 2022/01/03

ELOS

MEDTECH

. Pokud je zamyslena intraoralni cementace, ujistéte se, Ze to smér
zavadéni nahrady umoziuje.

6. Cisténi a dezinfekce

Protetické komponenty Elos Accurate® Hybrid Base™ jsou dodavany
nesterilni. Pfed upevnénim zubni ndhrady v Ustech pacienta musi byt
vycisténa, dezinfikovana a sterilizovana. Doporuceny jsou nasledujici
metody Cisténi a dezinfekce:

1. K ¢isténi pouzijte oplachovani tekouci vodou za sou¢asného ¢isténi
vnéjsi a vnitfni strany vhodnymi kartacky.

2. Predcisténou zubni nahradu Ize €istit pomoci vhodného gisticiho
roztoku.

3. Ocisténou nahradu mizete dezinfikovat ve vhodném dezinfekénim
prostifedku.

4. Pokud je tfeba vycisténou a vydezinfikovanou zubni nahradu zabalit,
méla by byt zabalena do obalu vhodného pro sterilizaci parou.

Cisténi a dezinfekce by mély byt provadény podle specifikaci vyrobce.
Vycisténé a vydezinfikované soucasti by mély byt zabaleny do vhodného
obalu podle pokynl k pouziti dodanych vyrobcem materidlu zubni nahrady.

7. Sterilizace

Komponenty zakladny Elos Accurate® Hybrid Base™ jsou dodavany
nesterilni. Doporu¢enym postupem sterilizace je pIny cyklus parni sterilizace
s predsterilizaénim vakuem pfi teploté 134 °C (273 °F) po dobu 3 minut.
Vyrobky jsou pfipraveny k pouZiti 20 minut po sterilizaci v autoklavu.

Upozornéni: Prostfedek je nutné pouzit bezprostfedné po sterilizaci.
Sterilizované prostfedky neskladujte.

8. Postup

8.1. Pokyny k pouziti zubnim technikem a k manipulaci
Opatrné otevrete vnéjSi obal a vyjméte blistr. Opatrné otevrete blistr, abyste
se dostali k zakladné Hybrid Base™.

8.1.1. Vyroba zubni nahrady

Doporuceny material zubni nahrady pro zakladnu Elos Accurate®
Hybrid Base™ Engaging (permanentni nahrada):
. zirkonium.

Doporucéeny material zubni nahrady pro zakladnu Elos Accurate®
Hybrid Base™ Non-Engaging (permanentni ndhrada):

. zirkonium,

. kobalt-chrom,

e ftitan (TiAlgV4 ELI).

Kompatibilni navrharsky software: 3Shape, Exocad a Dental Wings.

Upozornéni:

. Nezapomerite, Ze je nutné dodrzet minimalni tloustku stény materialu
vybraného pro zubni nahradu a parametry podle navodu k pouziti od
dodavatele materialu.

. K vyrobé zubni nahrady musi byt pouzito frézovaci vybaveni, které
odpovida navrzené geometrii.

. Presné frézovani geometrie vyZaduje frézky o prdméru 1 mm ¢i
mensim.

. Sintrovani zubni nahrady je tfeba provadét v souladu s pokyny
dodavatele keramického materialu (je-li to mozné).

Pouziti digitalni technologie (intraoralni skener):

1. Naimportujte digitalizovana data pacienta z klinického intraorainiho
zubniho skenu do navrhového softwaru pomoci modulu Elos Accurate®
Scan body, coz vam umozni identifikovat pozici a orientaci pfislusného
implantéatu.

2. Naimportujte soubor knihovny z webovych stranek Elos Medtech
a vyberte z knihovny pfisluSnou platformu implantatu pro usnadnéni
pfesného navrhu vnitfni geometrie zubni nahrady, ktera bude
v kontaktu se zakladnou Hybrid Base™.
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3. Zubni ndhradu navrhnéte v navrhovém softwaru nebo pomoci sady
naskenovanych zub klinicky ovéfenych v Ustech pacienta.

4. Soubor STL exportujte do frézovaciho zafizeni. Soubor STL
obsahuje pozadovanou frézovaci $ablonu pro vnitini tvar zubni
nahrady.

5.  Provedte opracovani a finalizaci zubni nahrady ve frézovacim
zafizeni podle navodu k pouziti od vyrobce.

6.  Vytvorte digitalni pracovni model v navrhovém softwaru.

7.  Exportujte soubor STL z navrhového softwaru a ode$lete soubor STL
na svoji 3D tiskarnu nebo na 3D tiskarnu externiho dodavatele.

8.  Zasadte analog pro model Elos Accurate® Model Analog pro
vyti§téné modely do pracovniho modelu vyti§téného na 3D tiskarné.

Pouziti semi-digitalni technologie (stolni skener):
1.  Vytvofte pracovni model a umistéte analog pro model Elos
Accurate® Model Analog vhodné do modelu.
2. Umistéte do analogu pro model Elos Accurate® Scan Body.
3. Naskenujte pracovni model pomoci modulu Elos Accurate® Scan
Body.
4. Zbyvaijici kroky jsou stejné jako pfi pouziti digitalni technologie.

8.1.2.  Priprava zubni nahrady k cementovani

1. Otryskejte vnitfni tvar ofrézované zubni nahrady, ktera bude
v kontaktu se zakladnou Hybrid Base™, s pouzitim 50-150 pm
aluminum oxidu a tryskaciho tlaku 2 bar.

2. Pred cementovanim dukladné ocistéte povrch alkoholem.

Poznémka: Hybridni zakladnu nepieskujte
8.1.3. Cementovani zubni nahrady

1. Utésnéte kanalky $roubl voskem.

2. Na spojovaci plochu zirkonu a Hybrid Base™ naneste primer a
nechte jej reagovat podle pokynl vyrobce

3. Naneste na zékladnu Hybrid Base™ samoadhezivni zubni cement.
Pouzivejte vyhradné samoadhezivni cementaéni systémy vhodné pro
pouzity material zubni nahrady. Postupuijte podle navodu k pouziti
poskytnutého jak vyrobcem materialu zubni nahrady, tak vyrobcem
cementacniho materialu. Spojte predfrézovanou zubni ndhradu se
z&kladnou Hybrid Base™ zasazenou v pracovnim modelu.
Predfrézovana zubni nahrada musi k zakladné Hybrid Base™ ™
priléhat bez mezer a dutin.

4. lhned odstrarite ze zakladny Hybrid Base™ prebyteény cement.

Doporuéuje se jeden z nasledujicich lepicich prostfedku.
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4. Opatrné zasadte zubni nahradu do pacientovych Ust tak, aby byla ve
spravné pozici k implantatu/implantatdm nebo
abutmentu/abutmentim.

5.  Zasadte pfislusné protetické Sroubky do zubni nahrady a utahnéte je
za pouziti hodnot to¢ivého momentu specifikovanych vyrobcem
implantatu.

6.  Dale pokud bude nutné provést cementovani zubni nahrady

a zakladny Hybrid Base™ intraoralné, umistéte zakladnu Hybrid

Base™ do predfrézované zubni nahrady ve spravném natoceni.

Utésnéte kanalky Sroubl voskem.

8. Naneste na zakladnu Hybrid Base™ samoadhezivni zubni cement.
Pouzivejte vyhradné samoadhezivni cementaéni systémy vhodné pro
pouzity material zubni nahrady. Postupuijte podle navodu k pouziti
poskytnutého jak vyrobcem materialu zubni nahrady, tak vyrobcem
cementac¢niho materialu. Doporuéeny cement je popsan v tomto
navodu k pouZziti.

9. Spojte predfrézovanou zubni nahradu se zakladnou Hybrid Base™.
Predfrézovana zubni ndhrada musi k zakladné Hybrid Base™
priléhat bez mezer a dutin. Ihned odstrarite ze zakladny Hybrid
Base™ prebytecny cement.

~N

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

11. Platnost
Okamzikem publikace tohoto navodu k pouziti pozbyvaji v§echny pfedchozi
verze platnosti.

12. Skladovéani a manipulace
Zakladna Elos Accurate® Hybrid Base™ by méla byt skladovana pfi

pokojové teploté.

13. Likvidace
Zubni nahradu je nutné likvidovat jako biologicky odpad.

14. Symboly

R E F Katalogové ¢islo

LOT]| | kodsarze

Zakladni natér / cement Restauratorsky | Intraoralni

material cementace

Vyrobce

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / zirkonium Ano
PANAVIA™ V5

Prostudujte navod k pouziti

Nepouzivejte opakované

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / igll;gﬁl-lé?rbm Ne
Multilink® Hybrid Abutment titan

3M™ Scotchbond™ Universal Plus

Adhesive / RelyX™ Universal Resin zirkonium Ano

Cement

Pouze na predpis

Dal$i pokyny naleznete v "Cementing guideline" na adrese
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products

9. Pouziti zubnim Iékafem a manipulace
Zubni |ékaf dostane ze zubni laboratofe vyslednou zubni nahradu / pracovni
model spolu s protetickymi Sroubky.

1. Najdéte a vybalte protetické Sroubky.

2. Vydistéte, dezinfikujte a sterilizujte zubni nahradu a protetické
Sroubky podle instrukci v tomto navodu k pouziti.

3. Odstrarite z pacientovy Ustni dutiny hojivou vloZku, uzaviraci Sroubek
nebo do€asnou zubni nahradu.
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Nepouzivejte, je-li obal
poskozeny

Nesterilni

Doporuéeny to¢ivy moment

Datum vyroby

L PP @R
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Lékarské zafizeni

Jedineény identifikator

zdravotnického prostredku

T Udrzuijte v suchu

//|i" Chrafite pfed sluneénim svétiem
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Dansk — Brugsanvisning (Danish)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Tilsigtet anvendelse

Elos Accurate® Hybrid Base™ anvendes til dentale proteserestaureringer.
Hybrid Base™ anvendes som mellemled mellem et tandimplantat eller -
abutment og en tandrestauration og feestnes til implantatet eller abutmentet
med en proteseskrue og cementeres pa tandrestaurationen.

2. Produktbeskrivelse

Produktet bestar af en Hybrid Base™, som fremstillet i biokompatibel
titanlegering kvalitet 5 ELI (TiAlsV4 ELI). Produktet fas til en raekke
forskellige implantatplatforme og -starrelser. Se hver enkelt produktetiket for
specifikke produktbeskrivelser.

3. Indikationer

Hybrid Base™ forbindes direkte eller indirekte med det endossgse
tandimplantat i proteserestaureringer. Tandrestaurationen kan cementeres
pa Hybrid Base™. Der kan anvendes en midlertidig restaurering forud for
indseettelsen af den endelige restaurering for at vedligeholde, stabilisere og
forme det blgde veev under helingsfasen. Den midlertidige restaurering ma
ikke placeres i okklusion. Hybrid Base™ ma gerne placeres i okklusion, nar
implantatet er helt osteointegreret. Hybrid Base™ Engaging er beregnet til
tandrestaurationer p& enkelte teender, og Hybrid Base™ Non-Engaging er
beregnet til tandrestaurationer pa flere teender.

4. Kontraindikationer
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging er ikke beregnet til
implantater med en divergensvinkel p& mere end 30 ° i forhold til
hinanden.
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging er ikke beregnet til
keramiske restaurationer vinklet mere end 20 ° i forhold til
implantatet.

5. Advarsler og forholdsregler

. Elos Accurate® Hybrid Base™-komponenterne ma ikke aendres eller
modificeres.

. Komponenterne er kun til engangsbrug.

. Genanvendelse af komponenten kan resultere i tab af funktionalitet
og/eller infektioner.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ skal veere fastgjort til implantatet eller
abutment ved hjeelp af en Elos Prosthetic Screw eller Elos Accurate®
Hexalobular Prosthetic Screw.

. Stramning og lgsning af proteseskruen skal udfares med en
passende skruetraekker. Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic
Screw skal bruges sammen med en Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver 18 mm, 26 mm eller 34 mm (Ref.nr. PS-AH18-1, PS-
AH26-1 eller PS-AH34-1).

. Da Hybrid Base™ og proteseskruen er sma, skal du behandle dem
med forsigtighed, s& patienten ikke sluger dem eller far dem galt i
halsen.

. Hybrid Base™ og proteseskruen er ikke blevet vurderet med hensyn
til sikkerhed, opvarmning, migrering eller kompatibilitet i miljger med
magnetisk resonans (MR)-scanning.

. Placer kun implantatunderstgttede restaureringer i okklusion, nar
implantatet er helt osteointegreret.

. Placer altid midlertidige restaureringer uden for okklusion.

. | meget sjeaeldne tilfeelde kan der forekomme allergi over for
titanlegering kvalitet 5 ELI (TiAlsV4 ELI) eller nogle af dens
bestanddele.

. Elos Accurate® Hybrid Base™-komponenter ma kun anvendes og
héndteres af uddannede tandleeger.

. Hvis speendingsmomentet er hgjere eller lavere end anbefalet for
implantatsystemet i henhold til producentens anvisning, kan det
medfgre beskadigelse af Hybrid Base™, proteseskruen og/eller
implantatet.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging er ikke beregnet til
tandrestaurationer af enkelt tand.

. Nar intraoral cementering er tilsigtet, kontroller, at indfgringsretningen
for restaureringen tillader det.
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6. Renggring og desinficering

Elos Accurate® Hybrid Base ™-protesens komponenter leveres usterile. Far
tandrestaureringen fastggres i patientens mund, skal den renggres og
desinficeres, efterfulgt af sterilisering. Fglgende renggrings- og
desinficeringsmetode anbefales:

1. Skyl under rindende vand, mens du bgrster inder- og yderside med
egnede barster.

2. Den forbehandlede restaurering kan renggres med et egnet
renggringsmiddel.

3. Den rengjorte restaurering kan desinficeres med et kompatibelt
desinfektionsmiddel.

4. Hvis den rengjorte og desinficerede tandrestaurering skal pakkes,
skal den pakkes i passende emballage egnet til dampsterilisering.

Renggring og desinficering skal udfgres i henhold til producentens
anvisning. Rengjorte og desinficerede dele skal pakkes i egnet emballage i
henhold til producentens anvisninger i medfglgende brugsanvisning.

7. Sterilisering

Elos Accurate® Hybrid Base™-komponenter leveres usterile. Den
anbefalede steriliseringsprocedure er en fuld dampsteriliseringscyklus med
praevakuum ved en temperatur pa 134 °C (273 °F) i 3 minutter. Produkterne
er Klar til brug 20 minutter efter autoklavering.

Advarsel: Enheden skal anvendes umiddelbart efter steriliseringen.
Steriliserede enheder ma ikke opbevares.

8. Procedure

8.1. Brug og handtering af tandtekniker
Abn forsigtigt yderemballagen, og tag pakken ud. Abn forsigtigt blisteren for
at fa adgang til Hybrid Base™.

8.1.1. Fremstilling af tandrestaureringen

Anbefalet tandrestaureringsmateriale til Elos Accurate® Hybrid Base™
Engaging (permanente restaureringer):
. Zirconia.

Anbefalet tandrestaureringsmateriale til Elos Accurate® Hybrid Base™
Non-Engaging (permanente restaureringer):

. Zirconia.

. Kobolt-krom.

e Titan (TiAlsV4 ELI).

Kompatibel konstruktionssoftware: 3Shape, Exocad og Dental Wings.

Advarsel:

. Sarg for at falge producenten af det keramiske materiales angivelser
i brugsanvisningen for tandrestaureringsmaterialets
minimumsvaegstarrelse og parametre.

. Tandrestaurationen skal udarbejdes med freeseudstyr, der passer til
konstruktionens geometri.

. En ngjagtig freesning af geometrien kreever freesere med en diameter
p& 1 mm eller mindre.

. Tandrestaurationen skal hvis muligt sintres i overensstemmelse med
de anvisninger, som leverandgren af det keramiske materiale har
udstedt.

Digital arbejdsproces (intraoral scanning):

1.  Importér den digitaliserede patientsituation fra den tandkliniske,
intraorale scanning til konstruktionssoftwaren ved hjeelp af Elos
Accurate® Scan Body for at identificere placeringen og orienteringen
af det pageeldende implantat.

2. Importér biblioteksfil fra Elos Medtechs webside, og veelg en relevant
implantatplatform fra biblioteket for at fremme praecise konstruktioner
af den indre geometri af tandrestaurationen imellem Hybrid Base™.

3. Tegn tandrestaurationen i konstruktionssoftwaren eller godkendte
opseetning af scannede taender i patientens mund.
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4. Eksportér STL-il til freeseudstyr. STL-filen indeholder den
ngdvendige freeseskabelon til tandrestaureringens indre geometri.

5. Behandl og feerdigger tandrestaureringen i freeseudstyret i henhold til
producentens brugsanvisning.

6. Opret en digital arbejdsmodel i konstruktionssoftwaren.

7. Eksportér STL-filen fra konstruktionssoftwaren, og send STL-filen til
din 3D-printer eller eksterne 3D-printudbyder.

8. Placer en Elos Accurate® Model Analog for trykte modeller i den
udskrevne 3D-arbejdsmodel.

Semi-digital arbejdsproces (skrivebordsscanning):
1. Opret en arbejdsmodel, og placer en Elos Accurate® Model Analog
korrekt i modellen.
2. Placer Elos Accurate® Scan Body i modelreplika.
3. Scan arbejdsmodellen ved hjeelp af en Elos Accurate® Scan Body.
4., De resterende trin er de samme som ved digital arbejdsproces.

8.1.2. Klarggr tandrestaureringen til cementering

1. Sandblees den indre geometri af den fraesede tandrestauration, der
forbinder Hybrid Base™ med aluminiumoxid 50-150 pum og et tryk p&
2 bar.

3. Renggar overfladen grundigt med sprit inden cementering.

Bemeerk: Sandblzes ikke Elos Accurate® Hybrid Base™
8.1.3. Cementering af tandrestaureringen

1.  Forsegl skruekanalerne med voks.

2. Pafar en primer pa bindingsoverfladen af zirconia og Hybrid Base™
og lad den reagere i henhold til producentens anvisninger.

3. Pafar selvklaebende tandcement p& Hybrid Base™. Fglg
producentens brugsanvisning for bade tandrestaurations- og
cementmaterialet. Bind den freesede dentale gendannelse til Hybrid
Base™ placeret i arbejdsmodellen eller i patientens mund. Den
freeste dentale restaurering skal passe til Hybrid Base™ uden
spreekker og huller

4. Fjern overskydende cement fra Hybrid Base™med det samme.

Det anbefales at bruge en af fglgende bindingsmidler
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8. Pafer selvkleebende tandcement pa Hybrid Base™. Brug kun egnede
selvkleebende cementsystemer til det anvendte
tandrestaureringsmateriale. Fglg producentens brugsanvisning for
tandrestaurations- og cementmaterialet. Anbefalet cement er
beskrevet i denne brugsanvisning.

9.  Klaeb den freesede tandrestauration fast pa Hybrid Base™. Den
freesede tandrestauration skal passe til Hybrid Base™, og der ma
ikke veere hul- og mellemrum. Fjern overskydende cement fra Hybrid
Base™ med det samme.

10. Yderligere oplysninger
Kontakt din lokale salgsrepraesentant for yderligere oplysninger om brugen
af produkter fra Elos Medtech.

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

12. Opbevaring og handtering
Opbevar Elos Accurate® Hybrid Base™ ved stuetemperatur.

13. Bortskaffelse
Tandrestaureringen skal bortskaffes som biologisk affald.

14. Symboler

R E F Katalognummer

LOT Batchkode

Producent

Se brugsanvisning fer brug

Primer / cement Restaurerings- | Intraoral

materiale cementering

Ma ikke genbruges

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / zirkonia Ja
PANAVIA™ V5

Receptpligtig

Ma ikke anvendes, hvis pakken
er beskadet

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / iglt()glquli?;m Nei
Multilink® Hybrid Abutment itan !
3M™ Scotchbond™ Universal Plus

Adhesive / RelyX™ Universal Resin zirkonia Ja

Cement

Ikke-steril

Yderligere instruktioner findes i "Cementing guideline" pa
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products

9. Brug og handtering af tandleege
Tandlzegen modtager den endelige tandrestauration/arbejdsmodel sammen
med proteseskruen fra tandlaboratoriet.

1.  Find og pak proteseskruen/skruerne ud.

2. Renggr, desinficer og steriliser tandrestauration og
proteseskruen/skruerne i henhold til brugsanvisningen.

3. Fjern helingskrone, lukkeskrue eller midlertidig restauration fra
patientens mund.

4. Indfer forsigtigt tandrestaurationen i patientens mund, korrekt
placeret i forhold til implantatet eller implantaterne.

5. Placer tilsvarende proteseskruer i tandrestorationen, og stram
skruerne til det speendingsmoment, som er angivet af producenten.

6. Hvis cementering af tandrestaurationen og Hybrid Base™ skal
foretages intraoralt, skal Hybrid Base™ placeres i den freesede
tandrestauration med korrekt antal drejninger.

7. Forsegl skruekanalerne med voks.
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Nederlands — Gebruiksaanwijzing (Dutch)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Beoogd gebruik

De Elos Accurate® Hybrid Base™ is bedoeld voor dentale prothetische
restauraties. De Hybrid Base™ wordt gebruikt als een aanpassingsdeel
tussen een tandheelkundig implantaat of een tandabutment en een dentale
restauratie en wordt aan het implantaat of de abutment bevestigd met een
prothetische schroef en aan de dentale restauratie door middel van
cementering.

2. Productbeschrijving
Het product bestaat uit de Hybrid Base™ die is vervaardigd van een

biocompatibele titaniumlegering klasse 5 ELI (TiAlsVa ELI). Het product is
verkrijgbaar voor verschillende implantaatplatformen en -afmetingen.
Raadpleeg voor specifieke productbeschrijvingen het etiket van de
afzonderlijke producten.

3. Indicaties
De Hybrid Base™ is direct of indirect verbonden aan het enossale

tandheelkundige implantaat en is bedoeld voor gebruik als hulpmiddel bij
prothetische rehabilitatie. De dentale restauratie kan op de Hybrid Base™
worden gecementeerd. Om het zachte weefsel in stand te houden, te
stabiliseren en te vormen tijdens het genezingsproces, kan er voorafgaand
aan het plaatsen van de definitieve restauratie een tijdelijke restauratie
worden aangebracht. De tijdelijke restauratie mag niet in de occlusie worden
geplaatst. De Hybrid Base™ mag in de occlusie worden geplaatst wanneer
het implantaat volledig is gedsseointegreerd. De Hybrid Base™ Engaging is
bedoeld voor tandheelkundige restauraties met één tand en de Hybrid
Base™ Non-Engaging is bedoeld voor dentale restauraties met meerdere
tanden.

4. Contra-indicaties
. De Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging is niet bedoeld voor
implantaten die ten opzichte van elkaar een divergentiehoek van
meer dan 30° hebben.
. De Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging is niet bedoeld voor
keramische restauraties die een hoek van meer dan 20° ten opzichte
van het implantaat hebben.

5.  Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

. Onderdelen van de Elos Accurate® Hybrid Base™ mogen nooit
worden veranderd of gemodificeerd.

. Het onderdeel dat in het product is opgenomen, is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik.

. Hergebruik van het onderdeel kan leiden tot verlies van functionaliteit
en/of infecties.

. De Elos Accurate® Hybrid Base™ moet op het implantaat of de
abutment worden bevestigd met behulp van een Elos Prosthetic
Screw of Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. Het aandraaien en losdraaien van de prothetische schroef moet
worden gedaan met behulp van een geschikte schroevendraaier.

De Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screws moeten worden
aangedraaid en losgedraaid met een Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver 18 mm, 26 mm of 34 mm (ref.nr. PS-AH18-1, PS-AH26-1
of PS-AH34-1).

. Wees voorzichtig met de Hybrid Base™ en prothetische schroef.
Omdat ze klein zijn, kunnen ze door de patiént worden ingeslikt of
ingeademd.

. De Hybrid Base™ en de prothetische schroef zijn niet geévalueerd
op veiligheid, verhitting, migratie of compatibiliteit in de MRI-
omgeving (Magnetic Resonance Imaging).

. Plaats restauraties op basis van implantaten alleen in de occlusie als
het implantaat volledig is gedsseointegreerd.

. Plaats tijdelijke restauraties altijd buiten de occlusie.

. Zeer zelden kunnen allergische reacties op de titaniumlegering
klasse 5 ELI (TiAlsV4 ELI) of de inhoud van de legering optreden.

. De onderdelen van de Elos Accurate® Hybrid Base™ mogen alleen
worden gebruikt en gehanteerd door tandheelkundige professionals.

. Als u een draaimoment toepast dat hoger of lager ligt dan de door de
fabrikant voor het implantaatsysteem aanbevolen waarde, kan dit
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leiden tot schade aan de Hybrid Base™, de prothetische schroef
en/of het implantaat.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging is niet bedoeld voor
tandheelkundige restauraties met één tand.

. Wanneer intraorale cementatie wordt beoogd, zorg er dan voor dat
de inbrengrichting van de restauratie dit toelaat.

6. Reinigen en desinfecteren
De prothetische onderdelen van de Elos Accurate® Hybrid Base™ worden

niet-steriel geleverd. De dentale restauratie moet worden gereinigd,
gedesinfecteerd en vervolgens gesteriliseerd, voordat deze in de mond van
de patiént wordt geplaatst. De volgende reinigings- en desinfectiemethode
wordt aanbevolen:

1. Reinig de prothese onder stromend water terwijl u de binnen- en
buitenkant borstelt met hiervoor geschikte borstels.

2. De voorbehandelde restauratie kan worden gereinigd met een
compatibele reinigingsoplossing.

3. De gereinigde restauratie kan worden gedesinfecteerd in een
compatibel desinfectiemiddel.

4.  Als de gereinigde en gedesinfecteerde dentale restauratie moet
worden verpakt, dient dit te gebeuren in een verpakking die geschikt
is voor stoomsterilisatie.

De reiniging en het desinfectieproces moeten worden uitgevoerd volgens de
voorschriften van de fabrikant. Gereinigde en gedesinfecteerde onderdelen
moeten worden verpakt in geschikte verpakkingen in overeenstemming met
de gebruiksaanwijzing die is uitgegeven door de fabrikant van het dentale-
restauratiemateriaal.

7. Sterilisatie

De onderdelen van de Elos Accurate® Hybrid Base™ worden niet-steriel
geleverd. De aanbevolen sterilisatieprocedure is een volledige cyclus van
prevacuimstoomsterilisatie bij een temperatuur van 134 °C (273 °F)
gedurende 3 minuten. De producten zijn 20 minuten na het
autoclaveringsproces gereed voor gebruik.

Let op: het hulpmiddel moet direct na sterilisatie worden gebruikt. Sla
gesteriliseerde hulpmiddelen niet op.

8. Procedure

8.1. Gebruik en hantering door tandheelkundige technicus
Maak de buitenste verpakking voorzichtig open en haal de blisterverpakking

er voorzichtig uit. Haal de Hybrid Base™ voorzichtig uit de blister.
8.1.1. Vervaardiging van de dentale restauratie

Aanbevolen dentale-restauratiemateriaal voor Elos Accurate® Hybrid
Base™ Engaging (permanente restauraties):
. Zirconia.

Aanbevolen dentale-restauratiemateriaal voor Elos Accurate® Hybrid
Base™ Non-Engaging (permanente restauraties):

. Zirconia.

. Kobalt-chroom.

. Titanium (TiAleV4 ELI).

Compatibele ontwerpsoftware: 3Shape, Exocad en Dental Wings.

Let op:

. Houd de minimale wanddikte en parameters voor het geselecteerde
dentale-restauratiemateriaal aan, volgens de gebruiksinstructies van
de leverancier van het materiaal.

. De dentale restauratie moet worden vervaardigd met freesapparatuur
die geschikt is voor de ontworpen geometrie.

. Om de geometrie nauwkeurig te kunnen frezen, zijn frezen met een
diameter van 1 mm of kleiner nodig.

. De dentale restauratie moet, indien van toepassing, worden gesinterd
volgens de instructie gegeven door de leverancier van het keramische
materiaal.
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Digitale workflow gebruiken (intraoraal scannen):

1.

Importeer de gedigitaliseerde patiéntgegevens van de intraorale scan
van de tandheelkundige kliniek naar de ontwerpsoftware met behulp
van de Elos Accurate® Scan Body om de positie en richting van het
respectieve implantaat te bepalen.

Importeer het bibliotheekbestand vanuit de Elos Medtech-website en
selecteer het relevante implantaatplatform in de bibliotheek, om
nauwkeurig ontwerp van de binnenste geometrie van de dentale
restauratie die wordt bevestigd aan de Hybrid Base™ mogelijk te
maken.

Ontwerp een dentale restauratie in de ontwerpsoftware of opstelling van
de gescande tanden die is gevalideerd door de Kliniek, in de mond van de
patiént.

Exporteer het STL-bestand naar de freesapparatuur. Het STL-
bestand bevat de benodigde freessjabloon voor de binnenste
geometrie van de dentale restauratie.

Verwerk en voltooi de dentale restauratie in de freesapparatuur
volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant.

Creéer een digitaal werkmodel in de ontwerpsoftware.

Exporteer het STL-bestand in de ontwerpsoftware en stuur het STL-
bestand naar uw 3D-printer of externe leverancier van 3D-prints.
Plaats een Elos Accurate® Model Analog voor geprinte modellen in
het 3D-geprinte werkmodel.

Semidigitale workflow gebruiken (desktopscannen):

1.

Maak een werkmodel en plaats een Elos Accurate® Model Analog op
de juiste wijze in het model.

Plaats een Elos Accurate® Scan Body in de modelanaloog.

Scan het werkmodel met behulp van een Elos Accurate® Scan Body.
Resterende stappen van de digitale workflow.

De dentale restauratie voorbereiden voor cementering

Straal de binnenste geometrie van de gefreesde dentale restauratie
die wordt gekoppeld aan de Hybrid Base™ met aluminiumoxide 50-
150 pm en een straaldruk van 2 bar.

Reinig voér het cementeren het oppervlak grondig met alcohol.

Opmerking: Blaas de Hybrid Base™ niet op.

8.1.3.

4,

Cementering van de dentale restauratie

Dicht de schroefkanalen met wax.

Breng een primer aan op het hechtvlak van zirconia en Hybrid
Base™ en laat deze reageren volgens de instructies van de fabrikant.
Breng zelfklevend dentaal cement aan op de Hybrid Base™. Gebruik
alleen zelfklevende cementeringssystemen voor het gebruikte
materiaal van de dentale restauratie. Volg zowel de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het materiaal van de dentale
restauratie als van de fabrikant van het cementeringsmateriaal. Hecht
de gefreesde dentale restauratie aan de Hybrid Base™ in het
werkmodel of in de mond van de patiént. De gefreesde dentale
restauratie moet op de Hybrid Base™ passen zonder dat er gaten en
openingen zijn.

Verwijder overtollig cement onmiddellijk van de Hybrid Base™.

Een van de volgende bindmiddelen wordt aanbevolen.
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9. Gebruik en hantering voor de tandarts
De tandarts ontvangt de definitieve dentale restauratie/het werkmodel met
daarbij de prothetische schroef van het laboratorium.

1. Identificeer de prothetische schroef of schroeven en pak deze uit.

2. Reinig, desinfecteer en steriliseer de dentale restauratie en
prothetische schroef of schroeven zoals beschreven in deze
gebruiksaanwijzing.

3. Verwijder het genezingskapje, de afsluitschroef of de tijdelijke
restauratie uit de mond van de patiént.

4. Plaats de dentale restauratie voorzichtig in de mond van de patiént,
in de juiste positie op het implantaat of de abutment.

5. Plaats de corresponderende prosthetische schroef of schroeven in de
dentale restauratie en draai deze aan met inachtneming van de
draaimomenten die door de fabrikant van het implantaat zijn
voorgeschreven.

6.  Als het cementeren van de dentale restauratie en de Hybrid Base™
intraoraal moet worden uitgevoerd, moet u de Hybrid Base™ in de
gefreesde dentale restauratie plaatsen met de juiste rotatie.

7. Dicht de schroefkanalen met wax.

8. Breng zelfklevend tandheelkundig cement aan op de Hybrid Base™.
Gebruik uitsluitend geschikte zelfklevende cementeringssystemen
voor het gebruikte dentale-restauratiemateriaal. Volg zowel de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het materiaal van de dentale
restauratie als van de fabrikant van het cementeringsmateriaal. Het
aanbevolen cement wordt in deze gebruiksaanwijzing beschreven.

9. Hecht de gefreesde dentale restauratie aan de Hybrid Base™. De
gefreesde dentale restauratie moet op de Hybrid Base™ passen
zonder dat er gaten en openingen zijn. Verwijder overtollig cement
onmiddellijk van de Hybrid Base™.

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

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

12. Opslag en behandeling
Elos Accurate® Hybrid Base™ moet worden opgeslagen bij
kamertemperatuur.

13. Afvoer
De dentale restauratie moet worden behandeld als biologisch afval.

14. Symbolen

R E F Catalogusnummer

Batchcode

Fabrikant

Raadpleeg gebruiksaanwijzing

Primer / cement Restaurerings- | Intraoral
materiale cementering
Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Zirconia Ja
PANAVIA™ V5
Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / ilt;(t:)?tli‘hroom Nee
Multilink® Hybrid Abutment o ’
Titanium
3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Resin Zirconia Ja

Cement

Alleen op recept

Verdere instructies zijn te vinden in "Richtlijnen voor cementeren” op
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Garlgse
www.elosmedtech.com

Document ID: DEV-01274 version 7.0 released 2022/01/03

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is

LOT
wl
1]
(R) | netnerseien
K
S

18


http://www.elosmedtech.com/

ELOS

MEDTECH

Niet-steriel

Aanbevolen draaimoment

Productiedatum

Medisch apparaat

Unieke apparaat-ID
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Eesti keel — Kasutusjuhised (Estonian)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Kasutusotstarve

Elos Accurate® Hybrid Base™ on ette nahtud kasutamiseks
stomatoloogiliste proteeside restoratsioonidega. Hybrid Base ™ -i
kasutatakse liidesena stomatoloogilise implantaadi voi abutmendi ja
stomatoloogilise restoratsiooni vahel ja see kinnitatakse komplektis oleva
proteesikruvi abil implantaadi vdi abutmendi kilge ja seejarel tsemendi abil
stomatoloogilise restoratsiooni kilge.

2.  Toote kirjeldus
Tootekomplektis on Hybrid Base™, mis on valmistatud bioloogiliselt sobivast

5. astme titaanisulamist (TiAlsV4 ELI). Toode on saadaval erinevate
implantaadiststeemide ja suuruste jaoks. Tapse tootekirjelduse leiate
konkreetselt tootesildilt.

3. Naidustused

Hybrid Base™ on otseselt v6i kaudselt ihendatud intraossaalse
hambaimplantaadiga ning on mdeldud proteetilise rehabilitatsiooni
abivahendiks. Stomatoloogilise restorasiooni saab Hybrid Base™-i kiilge
tsementida. Enne I8pliku restoratsiooni paigaldamist voib kasutada ajutist
restoratsiooni, et paranemisfaasis pehmet kudet séilitada, stabiliseerida ja
kasvatada. Ajutist restoratsiooni ei tohi paigaldada oklusiooni. Hybrid
Base™-i vdib oklusiooni paigaldada siis, kui implantaat on taielikult
luustunud. Hybrid Base™ Engaging on ette ndhtud Gihe hamba
stomatoloogilistele restoratsioonidele ja Hybrid Base™ Non-Engaging on
ette nahtud mitme hamba stomatoloogilistele restoratsioonidele.

4. Vastunaidustused
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging ei ole ette nahtud
kasutamiseks implantaatidel, mis asuvad teineteise suhtes rohkem
kui 30° nurga all.
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging ei ole ette nédhtud
kasutamiseks keraamilistel restoratsioonidel, mis asuvad teineteise
suhtes rohkem kui 20° nurga all.

5. Hoiatused ja ettevaatusabindud

. Elos Accurate® Hybrid Base™-i komponente ei tohi kunagi muuta
ega modifitseerida.

. Komplektis olev komponent on mdeldud ainult thekordseks
kasutamiseks.

. Komponentide uuesti kasutamine v8ib pdhjustada funktsionaalsuse
vahenemist ja/vdi infektsioone.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ tuleb implantaadi véi abutmendi kiilge
kinnitada proteesikruviga Elos Prosthetic Screw v6i tahikpeaga
proteesikruviga Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. Proteesikruvi kinnitamiseks ja vabastamiseks tuleb kasutada selleks
ettenahtud kruvikeerajat. Tahikpeaga proteesikruvisid Elos Accurate®
Hexalobular Prosthetic Screws tuleb kasutada 18 mm, 26 mm v&i
34 mm proteesikruvikeerajaga Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
(tootekoodid PS-AH18-1, PS-AH26-1 vbi PS-AH34-1).

. Kuna komplekt Hybrid Base™ ja proteesikruvi on vaikesed, tuleb neid
kasitseda ettevaalikult, valtimaks olukorda, kus patsient vdib need
alla neelata vdi sisse hingata.

. Komplekti Hybrid Base™ ja proteesikruvi ei ole
magnetresonantsuuringute (MRI) keskkonnas ohutuse,
kuumenemise, migratsiooni ega Uhildumise suhtes hinnatud.

. Paigaldage implantaadiga restoratsioonid oklusiooni ainult siis, kui
implantaat on téielikult luustunud.

. Paigaldage ajutised restoratsioonid alati oklusioonist vélja.

. Véaga harva v8ib esineda allergiat 5. astme titaanisulami (TiAleVa ELI)
vOi sulami koostisainete vastu.

. Elos Accurate® Hybrid Base ™-i komponente on lubatud kasutada ja
kasitseda ainult professionaalsetel stomatoloogidel.

. Kui kasutatakse pddrdemomenti, mis on implantaadisusteemi tootja
poolt soovitatust suurem vdi vaiksem, v8ib see kahjustada komplekti
Hybrid Base™, proteesikruvi ja/vdi implantaati.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging pole mdeldud tihe
hamba stomatoloogilise restoratsiooni jaoks.
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. Kui on ette nahtud suusisene tsementimine, veenduge, et
restauratsiooni sisestamise suund seda vdimaldab

6. Puhastamine ja desinfitseerimine

Elos Accurate® Hybrid Base™-i proteesikomponendid tarnitakse
mittesteriilsetena. Enne stomatoloogilise restoratsiooni patsiendile suhu
paigaldamist tuleb see puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.
Soovitatakse jargmist puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi.

1. Loputage voolava vee all, puhastades sobiva harjaga vélis- ja
sisekilg.

2. Eeltdddeldud restoratsiooni vdib puhastada sobiva
puhastuslahusega.

3. Puhastatud restoratsiooni v8ib desinfitseerida sobiva
desinfektandiga.

4. Kui puhastatud ja desinfitseeritud stomatoloogiline restoratsioon
pakendatakse, tuleb selleks kasutada nduetekohast auruga
steriliseerimiseks sobivat pakendit.

Puhastamine ja desinfitseerimine peab toimuma tootja juhiste jargi.
Puhastatud ja desinfitseeritud osad tuleb pakendada stomatoloogilise
restoratsiooni tootja juhiste kohaselt.

7. Steriliseerimine

Elos Accurate® Hybrid Base™-i komponendid tarnitakse mittesteriilsetena.
Soovitatav steriliseerimisprotseduur on véhemalt nelja impulsiga
eelvaakumiga aursteriliseerimise taiststikkel temperatuuril 134 °C (273 °F),
mis kestab 3 minutit. Tooted on kasutusvalmis 20 minutit parast
autoklaavimise 16ppu.

Ettevaatust! Seade tuleb steriliseerida vahetult enne kasutamist. Arge
hoiustage steriliseeritud seadmeid.

8. Protseduur

8.1. Kasutamine ja kdsitsemine hambatehniku poolt
Avage ettevaatlikult valimine pakend ja votke vélja mullpakend. Hybrid
Base™'j kattesaamiseks avage ettevaatlikult blisterpakend.

8.1.1. Stomatoloogilise restoratsiooni valmistamine

Elos Accurate® Hybrid Base™ Engagingu soovitatav stomatoloogilise
restoratsiooni materjal (pUsirestoratsioonid):
. tsirkoon.

Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engagingu soovitatav
stomatoloogilise restoratsiooni materjal (pusirestoratsioonid):
. tsirkoon;
. koobalt-kroom;
. titaan (TiAleVa ELI).

Uhilduv kujundustarkvara 3Shape, Exocad ja Dental Wings.

Ettevaatust!

. Jargige keraamilise materjali valmistaja kasutusjuhistes toodud
valitud stomatoloogilise restoratsioonimaterjali minimaalset
seinapaksust ja parameetreid.

. Stomatoloogiline restoratsioon tuleb valmistada geomeetriaga sobiva
freesimisvarustusega.

. Geomeetria tapseks freesimiseks on vajalik freesimisseade, mille
diameeter on 1 mm v&i vaiksem.

. Stomatoloogilist restoratsiooni tuleb vajadusel paagutada keraamilise
materjali tarnija juhiste kohaselt.

Digitaalse to0voo kasutamine (intraoraalne skannimine)

1. Importige patsiendi seisundi digitaliseeritud kujutis intraoraalsest
stomatoloogilisest skannist disainitarkvarasse, kasutades Elos
Accurate® Scan Body susteemi, et paika panna implantaadi asukoht
ja asetus.

2. Importige fail teegist Elos Medtechi veebilehele ja valige teegist
vastava implantaadi platvorm, et disainida stomatoloogilise
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restoratsiooni tdpne Hybrid Base ™'i stisteemidega thildud
sisegeomeetria.

Disainige disainitarkvara abil v6i kliinikust saadud kinnitatud patsiendi
suu- ja hambakujutise jargi stomatoloogiline restoratsioon.
Eksportige STL-fail freesimisseadmesse. STL-failis on
stomatoloogilise restoratsiooni sisegeomeetria freesimismall.
Valmistage ja viimistlege freesimisseadmega stomatoloogiline
restoratsioon vastavalt tootja kasutusjuhistele.

Looge disainitarkvara abil digitaalne tdémudel.

Eksportige disainitarkvarast STL-fail ja saatke STL-fail oma 3D-
printerisse vdi vélise 3D-printimisteenuse pakkujale.

Paigaldage prinditud mudelite Elos Accurate® Model Analog 3D-
prinditud tddmudelisse.

Osaliselt digitaalse todvoo kasutamine (t66laual skannimine)

1.

Valmistage toomudel ja asetage Elos Accurate® Model Analog

digesti mudelisse.

Asetage mudeli koopiasse soovitud Elos Accurate® Scan Body.
Skannige Elos Accurate® Scan Body abil téomudel.

Sooritage jargmised sammud nii, nagu digitaalse t66voo puhul.

Stomatoloogilise restoratsiooni ettevalmistamine
tsementimiseks

Puhastage freesitud stomatoloogilise restoratsiooni Hybrid Base ™-i
susteemiga kokkupuutuv osa survepesuriga 50-150 um
alumiiniumoksiidiga

2-baarise réhu all.

Enne tsementimist puhastage pind hoolikalt alkoholiga.

Mérkus. Arge puhastage Elos Accurate® Hybrid Base™ liivapritsiga.

8.1.3.

1.

4.

Stomatoloogilise restoratsiooni tsementimine

Isoleerige kruvikanalid vahaga.

Kandke tsirkooniumoksiidi ja Hybrid Base™-i nakkepinnale krunt ning
laske sellel toimida vastavalt tootja juhistele.

Kandke Hybrid Base™-i slisteemile isekinnituvat stomatoloogilist
tsementi. Kasutage ainult stomatoloogilise restauratsiooniga sobivaid
isekinnituvaid tsementimissiisteeme. Jargige nii stomatoloogilise
restauratsiooni materjali kui ka tsemendimaterjal tootja
kasutusjuhiseid. Siduge freesitud stomatoloogiline sild téémudelile
asetatud v0i patsiendi suhu pandud Hybrid Base ™-i siisteemiga.
Freesitud stomatoloogiline restauratsioon peab Hybrid Base™-i
slisteemile sobituma ilma pilude vai tihimiketa.

Eemaldage kohe Hybrid Base™-i susteemilt liigne tsement.

Soovitatav on kasutada tht allpool nimetatud sideainetest.
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Paigaldage stomatoloogiline restoratsioon drnalt patsiendi suhu
implantaadi/implantaatide voi abutmendi/abutmentide suhtes Gigele
positsioonile.

Asetage vastav(ad) proteesikruvi(d) stomatoloogilisse restoratsiooni
ja pingutage kruvid implantaadi tootja maaratud pédérdemomendiga.
Kui eritellimusel valmistatud stomatoloogilise restoratsiooni ja Hybrid
Base™-i tsementimine peab toimuma suus, siis asetage Hybrid
Base™ freesitud stomatoloogilise restoratsiooni digete p&éretega.
Isoleerige kruvikanalid vahaga.

Kandke isekinnituv stomatoloogiline tsement Hybrid Base ™-ile ainult
kasutatud stomatoloogilise restoratsiooni materjaliga sobiva
isekinnituva tsementimissusteemiga. Jargige nii stomatoloogilise
restoratsiooni materjali kui ka tsemendimaterjal tootja
kasutusjuhiseid. Soovitatud tsement on toodud selles kasutusjuhises.
Liitke freesitud stomatoloogiline restoratsioon Hybrid Base™-iga.
Freesitud stomatoloogiline restoratsioon peab Hybrid Base ™-i
susteemile sobituma ilma pragude vdi tihimiketa. Eemaldage kohe

Hybrid Base™-i susteemilt liigne tsement.

10. Lisateave

Lisateavet Elos Medtechi toodete kasutamise kohta saate oma kohalikult

mulgiesindajalt.
11. Kehtivus
Selle kasutusjuhendi avaldamisel kaotavad kehtivuse k&ik varasemad

versioonid.

12. Hoiustamine ja k&sitsemine
Elos Accurate® Hybrid Base™ tuleb ladustada toatemperatuuril.

13. Kasutuselt kdrvaldamine
Stomatoloogiline restoratsioon tuleb h&vitada bioloogilise jadtmena.

14. Simbolid

Katalooginumber

REF

LOT

Partii kood

Tootja

Lugege kasutusjuhendit

Krunt/tsement Restayratsiooni— suusiser_1e_ Mitte kasutada korduvalt
materjal tsementimine
Kuraray Noritake CLEARFIL™ ] o
CERAMIC PRIMER PLUS / tsirkoon Jah Ainult meditsiiniliseks
PANAVIA™ V5 kasutuseks
Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / Lsc;;kk?:lgkroom Ei R .
Multilink® Hybrid Abutment . Arge kasutage kahjustatud
titaan "
- pakendit
3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal tsirkoon Jah
Resin Cement Pole steriilne

Taiendavad juhised leiate jaotisest ,Tsementimisjuhend” veebilehel
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products

9.

Kasutamine ja kasitsemine hambaarsti poolt

Hambaarstile saadetakse hambalaborist valmis stomatoloogiline
restoratsioon / tddmudel koos proteesikruvidega.

Tuvastage ja eemaldage pakendist proteesikruvi(d).

Puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige stomatoloogiline
restoratsioon ja proteesikruvi(d) vastavalt sellele kasutusjuhendile.
Eemaldage patsiendi suust paranemisaegne kate, kinnituskruvi voi
ajutine restoratsioon.
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Suomi — Kayttoohjeet (Finnish)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Kayttétarkoitus

Elos Accurate® Hybrid Base™ on tarkoitettu hampaiden
proteesirekonstruktioihin. Hybrid Base ™ muodostaa hammasimplantin tai
tukihampaan ja hammasrekonstruktion vélisen yhtyméakohdan. Se
kiinniteta&n implanttiin tai tukihampaaseen proteesiruuvilla ja
hammasrekonstruktioon sementoimalla.

2. Tuotekuvaus

Tuote koostuu Hybrid Base™ -komponentista, joka on valmistettu
bioyhteensopivasta titaaniseoksesta 5 ELI (TiAlsVa4 ELI). Tuote sopii
monenlaisiin implanttialustoihin ja kokoihin. Katso tasmaélliset tuotekuvaukset
yksittaisten tuotteiden etiketeista.

3.  Kayttdaiheet

Hybrid Base™ kiinnitetdén suoraan tai epasuorasti hammasluun siséiseen
implanttiin, ja se on tarkoitettu proteesikuntoutuksen tueksi.
Hammasrekonstruktio voidaan sementoida Hybrid Base™ -komponenttiin.
Ennen lopullisen rekonstruktion asennusta voidaan kayttaa tilapaista
rekonstruktiota, joka yllapitéa, vakauttaa ja muovaa pehmytkudosta
paranemisvaiheessa. Tilapaisté rekonstruktiota ei saa sijoittaa purentaan.
Hybrid Base™ voidaan sijoittaa purentaan, kun implantti on taysin
osseointegroitunut. Hybrid Base™ Engaging on tarkoitettu yhden hampaan
hammasrekonstruktioihin, ja Hybrid Base™ Non-Engaging on tarkoitettu
useiden hampaiden rekonstruktioihin.

4. Vasta-aiheet
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging ei sovellu
implantteihin, joiden erokulma on yli 30 astetta suhteessa toisiinsa.
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging ei sovellu keraamisiin
rekonstruktioihin, joiden kulma suhteessa implanttiin on yli 20 astetta.

5. Varoitukset ja varotoimet

. Elos Accurate® Hybrid Base™ -komponentteja ei saa vaihtaa tai
muokata.

. Tuotteeseen siséltyva komponentti on kertakayttdinen.

. Komponentin uudelleenkéyttd voi johtaa toimivuuden menettdémiseen
ja/tai infektioihin.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ on kiinnitettdva implanttiin tai
tukihampaaseen Elos Prosthetic Screw -proteesiruuvilla tai
kuusiliuskaisella Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw -
proteesiruuvilla.

. Proteesiruuvin kiristdmiseen ja Idysdamiseen on kaytettéava sopivaa
ruuvitalttaa. Kuusiliuskaisten Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic
Screw -proteesiruuvien kanssa on kaytettava Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver -ruuvitalttaa (koko 18, 26 tai 34 mm),
tuotenumero PS-AH18-1,

PS-AH26-1 tai PS-AH34-1.

. Koska Hybrid Base™ ja proteesiruuvit ovat pienia, niita on kasiteltava
varoen, jotta potilas ei nielaise niita tai veda niitd henkeen.

. Hybrid Base™ -komponentin ja proteesiruuvin turvallisuutta,
kuumenemista, migraatiota tai yhteensopivuutta
magneettiresonanssikuvausymparistossa (MRI) ei ole arvioitu.

. Implanttikantoisia rekonstruktioita saa sijoittaa purentaan vain, jos
implantti on taysin osseointegroitunut.

. Tilapaiset rekonstruktiot on sijoitettava aina purennan ulkopuolelle.

. Allergioita titaaniseokselle 5 ELI (TiAlsV4 ELI) tai sen ainesosille voi
esiintyd erittdin harvinaisissa tapauksissa.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ -komponentteja saavat kayttaa ja
kasitella vain hammashoidon ammattilaiset.

. Valmistajan ohjeissa mainittua implanttijarjestelmén suositeltua
momenttiarvoa suuremman tai pienemman kiristysmomentin
kayttdminen voi vaurioittaa Hybrid Base™ -komponenttia,
proteesiruuvia ja/tai implanttia.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging -komponenttia ei ole
tarkoitettu ynden hampaan hammasrekonstruktioihin.

. Kun suunsiséinen sementointi on tarkoituksenmukaista, varmista,
etté rekonstruktion asetussuunta sallii sen.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Garlgse
www.elosmedtech.com

Document ID: DEV-01274 version 7.0 released 2022/01/03

ELOS

MEDTECH

6. Puhdistus ja desinfiointi

Elos Accurate® Hybrid Base™ -proteesikomponentit toimitetaan
epasteriileind. Hammasrekonstruktio on ennen potilaan suuhun
kiinnittamista puhdistettava ja desinfioitava seka steriloitava. Suositeltava
puhdistus- ja desinfiointimenetelmé on seuraava:

1. Huuhtele juoksevan veden alla ja harjaa samalla sisé- ja ulkopuolta
sopivilla harjoilla.

2. Esikésitelty rekonstruktio voidaan puhdistaa yhteensopivalla
puhdistusliuoksella.

3. Puhdistettu rekonstruktio voidaan desinfioida yhteensopivalla
desinfiointiaineella.

4. Jos puhdistettu ja desinfioitu hammasrekonstruktio pakataan, on
kaytettava riittdvaa pakkausta, joka soveltuu hoyrysterilointiin.

Puhdistus ja desinfiointi on suoritettava valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Puhdistetut ja desinfioidut osat on pakattava riittavaan pakkaukseen
hammasrekonstruktion materiaalin valmistajan toimittamien kayttdohjeiden
mukaisesti.

7. Sterilointi

Elos Accurate® Hybrid Base™ -komponentit toimitetaan epésteriileiné.
Sterilointimenettelyksi suositellaan esialipaineistetun hoyrysteriloinnin taytta
ohjelmaa 134 °C:n (273 °F:n) lampétilassa vahintaan kolme minuutin ajan.
Tuotteet ovat kayttdvalmiit 20 minuutin kuluttua autoklaavauksesta.

Huomio: Laitetta tulee kayttaa valittémasti steriloinnin jalkeen. Al4 sailyta
steriloituja laitteita.

8. Menettelytapa

8.1. Kayttd- ja kéasittelyohjeet hammasteknikolle
Avaa ulompi pakkaus varovasti ja poista kuplapakkaus. Avaa kuplapakkaus
varovasti, jotta paaset kasiksi Hybrid Base™ -komponenttiin.

8.1.1. Hammasrekonstruktion valmistus

Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging -komponentille suositeltu
hammasrekonstruktiomateriaali (pysyvat rekonstruktiot):
. zirkonia.

Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging -komponentille
suositeltu hammasrekonstruktiomateriaali (pysyvét rekonstruktiot):
. zirkonia
. koboltti-kromi
. titaani (TiAleVa ELI).

Yhteensopivat suunnitteluohjelmat: 3Shape, Exocad ja Dental Wings.

Huomio:

. Noudata valitun hammasrekonstruktiomateriaalin
minimiseindmapaksuutta ja muita parametreja, jotka mainitaan
materiaalin toimittajan kayttdohjeissa.

. Hammasrekonstruktion valmistuksessa on kaytettava jyrsinkonetta,
jolla suunniteltu muoto on toteutettavissa.

. Tarkka jyrsinta edellyttda halkaisijaltaan 1 mm:n tai sitd pienempéaa
jyrsinta.

. Hammasrekonstruktio on tarvittaessa sintrattava
keramiikkamateriaalin toimittajan julkaisemien ohjeiden mukaisesti.

Digitaalisen tyénkulun kayttaminen (suunsisdinen kuvaus):

1. Tuo digitoitu potilastilanne hammasklinikan suunsisaisesta
kuvauksesta suunnitteluohjelmaan kayttamalla Elos Accurate® Scan
Body -runkoa, jotta voit madrittdé& vastaavan implantin sijainnin ja
asennon.

2. Tuo kirjastotiedosto Elos Medtechin sivustosta ja valitse kirjastosta
oikea implanttialusta, jotta voit suunnitella Hybrid Base™ -
komponenttiin kiinnittyvén hammasrekonstruktion sisdigeometrian
tarkasti.

3. Suunnittele rekonstruktio suunnitteluohjelmassa tai skannatun
hampaiston perusteella, joka on tarkistettu klinikalla potilaan suussa.
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4.  Vie STL-tiedosto jyrsinkoneeseen. STL-tiedosto siséltaa tarvittavan
jyrsintamallin hammasrekonstruktion siséista geometriaa varten.

5. Kasittele ja vimeistele hammasrekonstruktio jyrsinkoneessa
valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

6. Luo suunnitteluohjelmassa digitaalinen tyémalli.

7.  Vie STL-tiedosto suunnitteluohjelmasta ja laheté tiedosto 3D-
tulostimeen tai ulkoiseen 3D-tulostuspalveluun.

8.  Aseta Elos Accurate® Model Analog for Printed Models -replika 3D-
tulostettuun tydémalliin.

Puolidigitaalisen tydnkulun kayttaminen (tyopoytaskannaus):
1.  Valmista tyémalli ja aseta Elos Accurate® Model Analog -replika
oikeaan kohtaan mallissa.
2. Aseta Elos Accurate® Scan Body mallin analogiaan.
3. Skannaa tyémalli kayttamalla Elos Accurate® Scan Body -runkoa.
4., Muut vaiheet noudattavat digitaalista tyonkulkua.

8.1.2. Hammasrekonstruktion valmistelu sementointiin

1. Puhalla Hybrid Base™ -komponenttiin kiinnittyvan jyrsityn
hammasrekonstruktion sisdigeometria 50—-150 pm:n alumiinioksidilla
ja 2 baarin puhalluspaineella.

2. Puhdista pinta ennen sementointia huolellisesti alkoholilla.

Huomautus: al& tee puhalluskasittelyé Hybrid Base™ -komponentille.
8.1.3. Hammasrekonstruktion sementointi

1. Tiivista ruuvikanavat vahalla.

2. Levita primeeria zirkonian ja Hybrid Base™ -komponentin
kiinnityspinnalle ja anna sen reagoida valmistajan ohjeiden mukaisesti.

3. Levita itsekiinnittyvad hammassementtia Hybrid Base™ -komponentille.
Kayta vain hammasrekonstruktion materiaaliin sopivia
sementointijarjestelmia. Noudata sekéd hammasrekonstruktiomateriaalin
valmistajan ettd sementtimateriaalin valmistajan antamia ohjeita.
Kiinnita jyrsitty hammasrekonstruktio tydmallissa tai potilaan suussa
olevaan Hybrid Base™ -komponenttiin. Jyrsityn hammasrekonstruktion
on sovittava Hybrid Base™ -komponenttiin iiman rakoja ja aukkoja.

4, Poista heti ylimaarainen sementti Hybrid Base™ -komponentista.

Yht& seuraavista kiinnitysaineista suositellaan.
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komponentti jyrsittyyn hammasrekonstruktioon oikeaa kiertosuuntaa

noudattaen.

Tiivista ruuvikanavat vahalla.

8. Levité itsekiinnittyvéd hammassementtia Hybrid Base™ -komponenttiin.
Kayta vain hammasrekonstruktion materiaaliin sopivia
sementointijarjestelmia. Noudata sek& hammasrekonstruktion
materiaalin valmistajan ettd sementtimateriaalin valmistajan antamia
ohjeita. Suositeltu sementti on kerrottu tassa kayttdohjeessa.

9. Sido jyrsitty hammasrekonstruktio Hybrid Base™ -komponenttiin.
Jyrsityn hammasrekonstruktion on sovittava Hybrid Base™ -
komponenttiin ilman rakoja ja aukkoja. Poista heti ylim&aréainen
sementti Hybrid Base™ -komponentista.

~N

10. Lisétietoja
Saat lisatietoja Elos Medtechin tuotteiden kaytosta ottamalla yhteytta
paikalliseen myyntiedustajaan.

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

12. Varastointi ja kasittely
Elos Accurate® Hybrid Base™ -komponentti on sdilytettéava
huoneenldmmadssa.

13. Havittaminen
Hammasrekonstruktio havitetdén biologisena jatteena.

14. Symbolit

R E F Luettelonumero

L 0 T Erakoodi

Valmistaja

Rekonstruktio- | suunsisdinen
materiaali sementti

Primeeri/sementti

Lue kayttdohjeet ennen kayttda

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / zirkonia Joo
PANAVIA™ V5

Ala kéyta uudelleen

) zirkonia
Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / - ’ )
Multilink® Hybrid Abutment koboltti-kromi | Ei
titaani
3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Resin zirkonia Joo

Cement

Vain ladkarin maarayksesta

Liséohjeita on “Sementointiohje”’-kohdassa verkko-osoitteessa
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products/.

9. Kaytto- ja kasittelyohjeet hammaslaakarille
Hammaslaékari saa lopullisen hammasrekonstruktion/tydmallin ja
proteesiruuvin hammaslaboratoriosta.

1.  Tunnista ja pura proteesiruuvit.

2. Puhdista, desinfioi ja steriloi hammasrekonstruktio ja proteesiruuvit
néiden kayttdohjeiden mukaisesti.

3. Poista hoitosuojus, sulkuruuvi tai tilapainen rekonstruktio potilaan
suusta.

4.  Aseta hammasrekonstruktio varovasti potilaan suuhun oikeaan
asentoon implantteihin tai tukihampaisiin nahden.

5. Kiinnita vastaavat proteesiruuvit hammasrekonstruktioon ja kirista ne
implantin valmistajan ilmoittamaan kiristysmomentin arvoon.

6.  Jos hammasrekonstruktion ja Hybrid Base™ -komponentin
sementointi on tehtéva suunsiséaisesti, kiinnita lisdksi Hybrid Base™ -
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Suositeltu kiristysmomentti

Valmistuspaivamaara

Laaketieteellinen laite

Yksiléllinen laitetunnus
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Francais - Mode d’emploi (French)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Utilisation prévue

L’Elos Accurate® Hybrid Base™ est destiné aux restaurations prothétiques
dentaires. L'Hybrid Base™ constitue une interface entre un implant ou un
pilier dentaire et une restauration dentaire. Il se fixe a I'implant ou au pilier a
I'aide d’une vis prothétique et se fixe a la restauration dentaire par
cimentation.

2. Description du produit

Le produit se compose de I'Hybrid Base™ en alliage de titane biocompatible
de grade 5 ELI (TiAlsV4 ELI). Le produit est disponible pour de nombreuses
plates-formes et tailles d'implants. Veuillez vous référer aux étiquettes
individuelles de chaque produit pour une description plus précise.

3. Indications

L’'Hybrid Base™ est relié directement ou indirectement a 'implant dentaire
endo-osseux et il constitue une aide a la réhabilitation prothétique.

La estauration dentaire peut étre cimentée sur I'Hybrid Base™. Vous pouvez
recourir a une restauration temporaire avant 'insertion de la restauration finale
afin de maintenir, stabiliser et former les tissus mous au cours de la phase de
cicatrisation. La restauration temporaire ne peut pas étre placée en occlusion.
L'Hybrid Base™ peut étre placé en occlusion si l'implant est parfaitement
ostéo-intégré. L’Hybrid Base™ Engaging est destiné aux restaurations
dentaires unitaires et I'Hybrid Base™ Non-Engaging est destiné aux
restaurations dentaires a dents multiples.

4. Contre-indications
. L’Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging ne convient pas aux
implants présentant un angle de divergence de plus de 30° les uns
par rapport aux autres.
. L’Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging ne convient pas aux
restaurations céramiques présentant un angle de plus de 20° par
rapport a I'implant.

5. Avertissements et précautions

. Les composants de I'Elos Accurate® Hybrid Base™ ne doivent
jamais étre changés ni modifiés.

. Le composant inclus dans le produit est exclusivement a usage
unique.

. La réutilisation du composant peut provoquer une dégradation
fonctionnelle et/ou des infections.

. L’Elos Accurate® Hybrid Base™ doit étre fixé a I'implant ou au pilier
a l'aide de I'Elos Prosthetic Screw ou de I'Elos Accurate®
Hexalobular Prosthetic Screw.

. Le serrage et le desserrage de la vis prothétique doivent étre effectués
a l'aide d’un tournevis approprié. Les Elos Accurate® Hexalobur
Prosthetic Screws doivent étre utilisées avec un Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver de 18 mm, 26 mm ou 34 mm (Réf. PS-AH18-1,
PS-AH26-1 ou PS-AH34-1).

. L'Hybrid Base™ et la vis prothétique sont de petite taille, ils doivent donc
étre manipulés avec précaution afin de ne pas étre avalés ou inhalés par
le patient.

. Aucune étude n’a été réalisée pour évaluer 'innocuité,
I'échauffement, la migration ou la compatibilité de I'Hybrid Base™ et
de la vis prothétique dans un environnement d’imagerie par
résonance magnétique (IRM).

. Placez les restaurations sur implants uniquement en occlusion
lorsque 'implant est parfaitement ostéo-intégré.

. Placez toujours les restaurations temporaires hors occlusion.

. Des allergies a l'alliage de titane de grade 5 ELI (TiAlsVa ELI) ou &
ses composants sont trés rares, mais possibles.

. Les composants de I'Elos Accurate® Hybrid Base™ doivent étre
utilisés et manipulés exclusivement par des dentistes professionnels.

. L’application d’un couple de serrage supérieur ou inférieur a la valeur
recommandée par le fabricant pour le systéme d’implant peut
endommager I'Hybrid Base™, la vis prothétique et/ou I'implant

. L’Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging n’est pas destiné aux
restaurations dentaires unitaires.
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. Lorsqu’une cimentation intra-orale est prévue, assurez-vous que le
sens d'insertion de la restauration le permet.

6. Nettoyage et désinfection

Les composants prothétiques Elos Accurate® Hybrid Base™ sont fournis
non stériles. Avant d’insérer la restauration dentaire dans la bouche du
patient, ces composants doivent étre nettoyés et désinfectés puis stérilisés.
La méthode de nettoyage et désinfection ci-apres est recommandée :

1. Nettoyez en ringant a I'eau courante et en brossant les surfaces
intérieures et extérieures a l'aide d’'une brosse adaptée.

2. La restauration prétraitée peut étre nettoyée avec une solution
nettoyante compatible.

3. La restauration nettoyée peut étre désinfectée dans un désinfectant
compatible.

4.  Silarestauration dentaire nettoyée et désinfectée doit étre emballée,
il convient d’utiliser un emballage adapté a la stérilisation a la vapeur.

Le nettoyage et la désinfection doivent étre effectués comme indiqué par le
fabricant. Les composants nettoyés et désinfectés doivent étre emballés
dans un emballage adapté conformément au mode d’emploi du fabricant de
la restauration dentaire.

7. Stérilisation

Les composants Elos Accurate® Hybrid Base™ sont fournis non stériles. La
procédure de stérilisation recommandée est un cycle complet de stérilisation
a la vapeur avec vide préalable a une température de 134 °C (273 °F)
pendant 3 minutes. Les produits sont préts a 'emploi 20 minutes apres le
processus d’autoclavage.

Attention : le dispositif doit étre utilisé immédiatement apres la stérilisation.
Ne stockez pas des dispositifs stérilisés.

8. Procédure

8.1. Utilisation et manipulation par un prothésiste dentaire
Ouvrez délicatement 'emballage puis sortez le blister. Ouvrez délicatement
le blister pour accéder a I'Hybrid Base™.

8.1.1. Fabrication de larestauration dentaire

Matériau de restauration dentaire recommandé pour Elos Accurate®
Hybrid Base™ Engaging (restaurations permanentes) :
. Zircone.

Matériau de restauration dentaire recommandé pour Elos Accurate®
Hybrid Base™ Non-Engaging (restaurations permanentes) :

. Zircone.

. Cobalt-Chrome.

. Titane (TiAleVa4 ELI).

Logiciel de conception compatible : 3Shape, Exocad et Dental Wings.

Attention :

. Veillez a respecter I'épaisseur minimale des parois et les paramétres
du matériau de restauration dentaire sélectionné conformément au
mode d’emploi du fournisseur du matériau.

. La restauration dentaire doit étre fabriquée a I'aide d’'un équipement
d’'usinage adapté a sa géométrie.

. Un usinage précis de la géométrie nécessite des fraises de 1 mm de
diamétre maximum.

. La restauration dentaire doit étre frittée le cas échéant,
conformément aux instructions fournies par le fournisseur de
céramique.

Utilisation de la procédure numérique (scannage intra-oral) :
1. Importez la situation numérisée du patient issue du scannage intra-
oral du cabinet dentaire dans le logiciel de conception en utilisant
I'Elos Accurate® Scan Body pour identifier la position et I'orientation
de I'implant correspondant.
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2. Importez le fichier de bibliothéque a partir de la page web Elos
Medtech puis sélectionnez la plate-forme d’implant correspondante
dans la bibliothéque afin de faciliter la conception précise de la
géométrie intérieure de la restauration dentaire qui supporte I'Hybrid
Base™.

3. Créez la restauration dentaire dans le logiciel de conception ou le
modele de la dent scannée validé par le cabinet dans la bouche du
patient.

4., Exportez le fichier STL vers I'équipement d’usinage. Le fichier STL
contient le modéle d’usinage requis pour la géométrie intérieure de la
restauration dentaire.

5.  Traitez puis finalisez la restauration dentaire dans I'équipement
d’usinage en respectant le mode d’emploi du fabricant.

6.  Créez un modele de travail numérique dans le logiciel de conception.

7. Exportez le fichier STL a partir du logiciel de conception puis
envoyez-le & votre imprimante 3D ou & votre fournisseur
d’'impression 3D.

8. Placez un Elos Accurate® Model Analog pour les modeles imprimés
dans le modéle de travail imprimé 3D.

Utilisation de la procédure semi-numérique (scannage sur bureau) :
1. Créez un modeéle de travail et placez un Elos Accurate® Model
Analog de maniére appropriée dans le modéle.
2. Placez un Elos Accurate® Scan Body dans I'analogue pour modéle.
3. Scannez le modéle de travail a I'aide de I'Elos Accurate® Scan Body.
4. Suivez ensuite les étapes de la procédure numérique.

8.1.2.  Préparation de la restauration dentaire pour la cimentation

1.  Décapez la géométrie intérieure de la restauration dentaire usinée
qui supporte 'Hybrid Base™ a I'oxyde d’aluminium sur 50-150 pm et
a une pression de décapage de 2 bar.

2. Avant la cimentation, nettoyez soigneusement la surface a I'alcool.

Remarque : Ne pas décaper la Hybrid Base™.
8.1.3. Cimentation de larestauration dentaire

1. Scellez les filets de vis a la cire.

2. Appliquez un primaire sur la surface de collage de la zircone et de la
Hybrid Base™ et laissez-le réagir conformément aux instructions du
fabricant.

3. Appliguez un ciment dentaire auto-adhésif sur la Hybrid Base™.
Utilisez uniquement des systémes de cimentation auto-adhésive
adaptés au matériau de restauration dentaire utilisé. Respectez le
mode d’emploi des fabricants du matériau de restauration dentaire et
du ciment. Reliez la restauration dentaire usinée a la Hybrid Base™
placée dans le modele de travail ou dans la bouche du patient. La
restauration dentaire usinée doit s’adapter parfaitement a la Hybrid
Base™ sans espace ni creux.

4. Retirez immédiatement tout exces de ciment de I'Hybrid Base™.

Il est recommandé d’utiliser un des agents de liaison suivants.
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1. Identifiez puis déballez la(les) vis prothétique(s).

2. Nettoyez, désinfectez et stérilisez la restauration dentaire et la(les)
vis prothétique(s) comme indiqué dans le présent mode d’emploi.

3. Retirez la coiffe de cicatrisation, la vis d’obturation ou la restauration
temporaire de la bouche du patient.

4. Introduisez délicatement la restauration dentaire dans la bouche du
patient dans la position qui convient par rapport a(aux) I'implant(s) ou
au(x) pilier(s).

5. Placez la(les) vis prothétique(s) correspondante(s) dans la
restauration dentaire puis serrez-la(les), en appliquant le couple de
serrage spécifié par le fabricant de I'implant.

6. De plus, si la cimentation de la restauration dentaire et de I'Hybrid
Base™ doit se faire en intra-oral, placez I'Hybrid Base™ dans la
restauration dentaire usinée avec la rotation correcte.

7. Scellez les filets de vis a la cire.

8.  Appliquez du ciment dentaire auto-adhésif sur 'Hybrid Base™.
N’utilisez que des systémes de cimentation auto-adhésifs appropriés
pour le matériau de restauration dentaire utilisé. Respectez le mode
d’emploi des fabricants du matériau de la restauration dentaire et du
ciment. Le ciment recommandé est décrit dans ce mode d’emploi.

9. Reliez la restauration dentaire usinée a I'Hybrid Base™. La
restauration dentaire usinée doit s’adapter parfaitement a I'Hybrid
Base™ sans qu'il n'y ait d’espace. Retirez immédiatement tout exces
de ciment de I'Hybrid Base™.

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

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

12. Stockage et manipulation
L’Elos Accurate® Hybrid Base™ doit étre stocké a température ambiante.

13. Elimination
La restauration dentaire doit étre mise au rebut comme les déchets
biologiques.

14. Symboles

R E F Référence catalogue

LOT Code du lot

Fabricant

Matériau de Cimentation
restauration intra orale

Primaire / Ciment

Consulter le mode d’emploi

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Zircone Oui
PANAVIA™ V5

Ne pas réutiliser

Sur ordonnance uniquement

. Zircone
Ivoclar Vivadent® Monobond Plus /
Multilink® Hybrid Abutment $.°ba“'Chr°me Non
itane
3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Resin Zircone Oui

Cement

Vous trouverez des instructions supplémentaires dans le document
« Cementing guideline » sur
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products.

9. Utilisation et manipulation par le dentiste
Le dentiste recoit la restauration dentaire finale/le modéle de travail avec les
vis prothétiques du laboratoire de prothéses dentaires.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Garlgse
www.elosmedtech.com
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Ne l'utilisez pas si 'emballage
est endommagé

Non stérile

WGl 3

Couple de serrage recommandé
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Date de fabrication

Dispositif médical

Identifiant unique de dispositif

Tenir au sec

Tenir a I'abri de la lumiére du
soleil

15. Etiquetage Suisse

MedEnvoy Switzerland

CH

REP | | cooms

Switzerland

Dental Axess
Talacker 35
8001 Zurich
Switzerland

Document ID: DEV-01274 version 7.0 released 2022/01/03
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Deutsch - Gebrauchsanleitung (German)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Verwendungszweck

Die Elos Accurate® Hybride Base™ ist flir prothetische Zahnrestaurationen
vorgesehen. Die Hybrid Base™ dient als Verbindung zwischen einem
Zahnimplantat oder Zahnabutment und einer Zahnrestauration. Sie wird
mithilfe einer prothetischen Schraube am Implantat oder Abutment
angebracht und anschlieBend durch Zementieren an der Zahnrestauration
befestigt.

2. Produktbeschreibung

Das Produkt besteht aus der Hybrid Base™, die aus biokompatibler
Titanlegierung, Grad 5 ELI (TiAleV4 ELI), hergestellt ist. Das Produkt ist fur
eine Vielzahl von Implantat-Plattformen und -GréRen erhaltlich. Spezifische
Produktbeschreibungen finden Sie auf den jeweiligen Produkthinweisen.

3. Indikationen

Die Hybrid Base™ wird direkt oder indirekt mit dem enossalen
Zahnimplantat verbunden und ist als Unterstiitzung bei prothetischen
Rehabilitationen vorgesehen. Die Zahnrestauration kann an die Hybrid
Base™ zementiert werden. Vor der Insertion der endgiltigen Restauration
kann eine temporéare Restauration verwendet werden, um das
Weichgewebe wahrend der Heilungsphase zu erhalten, zu stabilisieren und
zu formen. Die temporére Restauration darf nicht in Okklusion platziert
werden. Die Hybrid Base™ darf in Okklusion platziert werden, wenn das
Implantat vollstdndig osseointegriert ist. Die Hybrid Base™ Engaging ist fur
Einzelzahnrestaurationen und die Hybrid Base™ Non-Engaging fir
Mehrzahnrestaurationen vorgesehen.

4. Kontraindikationen
. Die Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging ist nicht fur
Implantate vorgesehen, die einen Abweichungswinkel von mehr als
30° zueinander aufweisen.
. Die Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging ist nicht fir keramische
Restaurationen mit einem Winkel von mehr als 20° zum Implantat
vorgesehen.

5.  Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

. Die Komponenten der Elos Accurate® Hybrid Base™ diirfen niemals
veréndert oder modifiziert werden.

. Die im Produkt enthaltene Komponente ist nur fir den
Einmalgebrauch bestimmt.

. Ein mehrmaliger Gebrauch der Komponente kann zu
Funktionsverlust und/oder Infektionen fuhren.

. Die Elos Accurate® Hybrid Base™ muss mit einer Elos Prosthetic
Screw oder Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw am
Implantat oder Abutment befestigt werden.

. Das Anziehen und Losen der prothetischen Schraube muss mit
einem geeigneten Schraubenzieher erfolgen. Es miissen Elos
Accurate® Hexalobular Prosthetic Screws und ein Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver mit einer Lange von 18 mm, 26 mm oder
34 mm (Bestell-Nr.

PS-AH18-1, PS-AH26-1 oder PS-AH34-1) verwendet werden.

. Aufgrund der geringen GroéRe der Hybrid Base™ und der
prothetischen Schraube ist besondere Vorsicht geboten, um ein
Verschlucken oder Inhalieren dieser Teile durch den Patienten zu
vermeiden.

. Die Hybrid Base™ und die prothetische Schraube wurden nicht auf
Sicherheit, Erwarmung, Migration und Vertraglichkeit in der
Magnetresonanztomographie(MRT)-Umgebung gepruft.

. Implantat-getragene Restaurationen nur in Okklusion platzieren,
wenn das Implantat vollstdndig osseointegriert ist.

. Temporéare Restaurationen stets auBer Okklusion platzieren.

. Allergien gegen die Titanlegierung, Grad 5 ELI (TiAleV4 ELI), oder
deren Inhaltsstoffe kénnen in seltenen Féllen auftreten.

. Die Komponenten der Elos Accurate® Hybrid Base™ dirfen nur von
zahnmedizinischem Fachpersonal verwendet und eingesetzt werden.

. Bei Verwendung eines hoheren oder niedrigeren
Anzugsdrehmoments als in den Anweisungen des Herstellers fur das

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Garlgse
www.elosmedtech.com
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Implantat empfohlen kénnen die Hybrid Base™, die prothetische
Schraube und/oder das Implantat beschadigt werden.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging ist nicht fir
Einzelzahnrestaurationen vorgesehen.

. Bei intraoraler Zementierung muss sichergestellt sein, dass die
Einsetzrichtung dies zuléasst.

6. Reinigung und Desinfektion

Die prothetischen Komponenten der Elos Accurate® Hybrid Base™ werden
unsteril geliefert. Vor dem Befestigen der Zahnrestauration im Mund des
Patienten muss diese gereinigt, desinfiziert und anschlief3end sterilisiert
werden. Zur Reinigung und Desinfektion wird die folgende Methode
empfohlen:

1. Klarspulen unter flieBendem Wasser, wahrend AuRen- und
Innenseite mit einer entsprechenden Birste gereinigt werden.

2. Die vorbehandelte Restauration kann unter Verwendung einer
kompatiblen Reinigungslésung gereinigt werden.

3. Die gereinigte Restauration kann mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel desinfiziert werden.

4.  Wenn die gereinigte und desinfizierte Zahnrestauration verpackt
werden muss, sollte dies in einer entsprechenden und fur die
Dampfsterilisation geeigneten Verpackung erfolgen.

Reinigung und Desinfektion miissen entsprechend den
Herstelleranweisungen durchgefiihrt werden. Gereinigte und desinfizierte
Teile missen gemaf der Gebrauchsanleitung, die vom Hersteller des
Zahnrestaurationsmaterials bereitgestellt wurde, in geeigneten
Verpackungen verpackt werden.

7. Sterilisation

Die Komponenten der Elos Accurate® Hybrid Base™ werden unsteril
geliefert. Folgende Sterilisationsverfahren werden empfohlen: vollstandiger
Zyklus einer Dampfsterilisation mit Vorvakuumverfahren bei einer
Temperatur von 134 °C (273 °F) fur eine Dauer von 3 Minuten. Die Produkte
sind 20 Minuten nach der Autoklavierung gebrauchsfertig.

Vorsicht: Die Vorrichtung muss unmittelbar nach der Sterilisation verwendet
werden. Sterilisierte Geréte durfen nicht aufbewahrt werden.

8. Verfahren

8.1. Einsatz und Verwendung durch Zahntechniker

Die &uRere Verpackung vorsichtig 6ffnen und die Blisterpackung
herausnehmen. Blister vorsichtig 6ffnen, um auf die Hybrid Base™
zuzugreifen.

8.1.1. Herstellung der Zahnrestauration

Empfohlenes Zahnrestaurationsmaterial fir Elos Accurate® Hybrid
Base™ Engaging (permanente Restaurationen):
. Zirkonia

Empfohlenes Zahnrestaurationsmaterial fir Elos Accurate® Hybrid
Base™ Non-Engaging (permanente Restaurationen):

. Zirkonia

. Kobalt-Chrom

e Titan (TiAlgV4 ELI)

Kompatible Design-Software: 3Shape, Exocad und Dental Wings.

Vorsicht:

. Es ist darauf zu achten, dass die Mindestwanddicke und die
Parameter fir das gewahlte Zahnrestaurationsmaterial entsprechend
der Gebrauchsanweisung des Materiallieferanten eingehalten
werden.

. Die Zahnrestauration muss unter Verwendung von
Schleifwerkzeugen hergestellt werden, die fir die entworfene
Geometrie geeignet sind.

. Das prazise Schleifen der Geometrie erfordert Fraser mit einem
Durchmesser von 1 mm oder kleiner.

29


http://www.elosmedtech.com/

. Die Zahnrestauration ist ggf. entsprechend der Anleitung des
Keramiklieferanten zu sintern.

Verwendung des digitalen Arbeitsablaufs (intraoraler Scan):

1. Die digitalisierte Patientensituation unter Verwendung des Elos
Accurate® Scan Body aus dem dentalen klinischen intraoralen Scan
in die Design-Software importieren, um die Position und Ausrichtung
des jeweiligen Implantats zu ermitteln.

2. Die Bibliotheksdatei von der Elos Medtech-Webseite importieren und
die relevante Implantat-Plattform in der Bibliothek auswé&hlen, um das
prazise Entwerfen der Innengeometrie der Zahnrestauration, die an
die Hybrid Base™ anschliel’t, zu erleichtern.

3. Die Zahnrestauration in der Design-Software oder der gescannten
Zahnaufstellung, die durch die Klinik im Mund des Patienten validiert
wurde, entwerfen.

4. STL-Datei in das Schleifgerat exportieren. Die STL-Datei enthélt die
erforderliche Schleifvorlage fur die Innengeometrie der
Zahnrestauration.

5. Die Zahnrestauration gemafR der Gebrauchsanleitung des Herstellers
im Schleifgeréat verarbeiten und fertigstellen.

6. Ein digitales Arbeitsmodell in der Design-Software erstellen.

7.  Die STL-Datei aus der Design-Software exportieren und an den
eigenen 3D-Drucker oder einen externen 3D-Druckdienstleister
senden.

8. Ein Elos Accurate® Model Analog fiir gedruckte Modelle im 3D-
gedruckten Arbeitsmodell platzieren.

Verwendung eines halb digitalen Arbeitsablaufs (Desktop-Scan):

1.  Arbeitsmodell erstellen und ein Elos Accurate® Model Analog
entsprechend im Modell platzieren.

2. Elos Accurate® Scan Body im Modellgegenstiick platzieren.

3. Unter Verwendung eines Elos Accurate® Scan Body das
Arbeitsmodell scannen.

4. Die verbleibenden Schritte entsprechen denen des digitalen
Arbeitsablaufs.

8.1.2.  Vorbereitung der Zahnrestauration fiir die Zementierung

1. Die Innengeometrie der geschliffenen Zahnrestauration, die an die
Hybrid Base™ anschlieRt, mit Aluminiumoxid, 50-150 pm, und einem
Strahldruck von 2 Bar abstrahlen.

2. Vor dem Zementieren die Oberflache griindlich mit Alkohol reinigen.

Hinweis: Die Hybrid Base™ darf nicht abgestrahlt werden
8.1.3. Zementierung der Zahnrestauration

1. Die Schraubenkanéle mit Wachs versiegeln.

2. Eine Grundierung auf die Klebeflache von Zirkoniumdioxid und
Hybrid Base™ auftragen und gemafR den Anweisungen des
Herstellers reagieren lassen.

3. Selbsthaftenden Dentalzement auf die Hybrid Base™ auftragen. Nur
geeignete selbsthaftende Zementsysteme fir das verwendete
Zahnrestaurationsmaterial verwenden. Die Hersteller-
Gebrauchsanleitung des Zahnrestaurationsmaterials sowie die des
Zementmaterials befolgen. Die gefraste Dentalrestauration mit der
Hybrid Base™ im Arbeitsmodell oder im Mund des Patienten
verbinden. Die gefréste Zahnrestauration muss ohne Luicken und
Hohlrdume mit der Hybrid Base™ abschliel3en

4. Uberschissigen Zement sofort von der Hybrid Base™ entfernen.

Empfohlen wird einer der folgenden Haftvermittler
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Weitere Hinweise sind in der ,Zementierungsanleitung” zu finden unter
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products

9. Einsatz und Verwendung durch den Zahnarzt
Der Zahnarzt erhalt die fertige Zahnrestauration / das Arbeitsmodell mit der
prothetischen Schraube vom Zahnlabor.

1. Die prothetische(n) Schraube(n) identifizieren und auspacken.

2. Zahnrestauration und prothetische Schraube(n) gemaR der
vorliegenden Gebrauchsanleitung reinigen, desinfizieren und
sterilisieren.

3. Einheilkappe, Verschlussschraube oder temporéare Restauration aus
dem Mund des Patienten entfernen.

4. Die Zahnrestauration vorsichtig in richtiger Position zu dem/den
Implantat(en) bzw. Abutment(s) in den Mund des Patienten einfihren.

5. Entsprechende prothetische Schraube(n) in die Zahnrestauration
einsetzen und Schrauben mit den vom Implantathersteller
angegebenen Drehmomenten anziehen.

6.  Wenn das Zementieren der Zahnrestauration und der Hybrid Base™
intraoral durchgefiihrt werden muss, die Hybrid Base™ auf3erdem mit
korrekter Rotation in die geschliffene Zahnrestauration einsetzen.

7. Die Schraubenkanéle mit Wachs versiegeln.

8.  Selbsthaftenden Zahnzement auf die Hybrid Base™ auftragen. Nur
geeignete selbsthaftende Zementsysteme fur das verwendete
Zahnrestaurationsmaterial benutzen. Die Hersteller-
Gebrauchsanleitung des Zahnrestaurationsmaterials sowie die des
Zementmaterials befolgen. Der empfohlene Zement ist in der
vorliegenden Gebrauchsanleitung beschrieben.

9. Die geschliffene Zahnrestauration mit der Hybrid Base™ verbinden.
Die geschliffene Zahnrestauration muss liicken- und spaltfrei mit der
Hybrid Base™ abschlieRen. Uberschiissigen Zement sofort von der
Hybrid Base™ entfernen.

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

11. Gultigkeit
Mit Veroffentlichung dieser Gebrauchsanleitung werden alle vorherigen
Versionen ungliltig.

12. Aufbewahrung und Handhabung
Die Elos Accurate® Hybrid Base™ sollte bei Raumtemperatur aufbewahrt
werden.

13. Entsorgung
Die Zahnrestauration muss als biologischer Abfall entsorgt werden.

14. Symbole

R E F Katalognummer

LOT Chargencode

M Hersteller

Restaurations- | Intraorale
material Zementierung

Grundierung/Zement

Gebrauchsanleitung beachten

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Zirkonia Ja
PANAVIA™ V5

Verschreibungspflichtig

® Nicht wiederverwenden

) Zirkonia
Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / .
Multilink® Hybrid Abutment Kobalt-Chrom | Nein
Titan
3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Resin Zirkonia Ja

Cement

Elos Medtech Pinol A/S
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Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Unsteril

Empfohlenes
Anzugsdrehmoment

Productiedatum

Medisch apparaat

HEE Pp®

Eindeutige Produktkennung

Y.

Vor Feuchtigkeit schiitzen

/1
\\

N
G

Vor Sonnenlicht schiitzen

15. Schweizer Etikett

CH

MedEnvoy Switzerland

REP | | cooms

Switzerland

Dental Axess
Talacker 35
8001 Zurich
Switzerland
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EAANnvika - Odnyieg xpnong (Greek)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. MNpoBAemwéuevn xpRon

To Elos Accurate® Hybrid Base™ 1rpoopigeTal yia Xprion o€ 0d0OVTIKEG
TTPooBEeTIKEG aTTOKATAOTACEIG. To Hybrid Base™ xpnoipoTtrolgital wg péco
S1000vdeang PETAEU VO 0BOVTIKOU EUPUTEUPATOG ) 0DOVTIKOU
KOAOBWUATOG Kal pIag 0doVTIKAG atokatdaTtaang. MNpocapTtdTal oTo
eMQUTEUPA R} OTO KOAOBWUA PECW HIOG TTPOOBETIKAG Bidag Kal cuvOEeTal
oTNV 0OOVTIKI| OTTOKATAOTOON HETW GUYKOAANONG HE KOvia.

2.  Nepiypa@n mTpoiovTog

To mpoidv amoteAgital atméd 1o Hybrid Base™, 10 o1m0i0 KaTaoKeuddeTal aTTd
Kpdpa BlooupBarou Titaviou katnyopiag ELI 5 (TiAlsVa ELI). To Trpoidv
diaTiBeTan yIa dIGPOPES TTAATPOPUES KAl PEYEDN EPQUTEUPATWY. M TIg
TIEPIYPAPEG GUYKEKPIPEVWYV TTPOIOVTWY, AVOTPEETE OTIG ETIKETEG KABE
TIPOIGVTOG EEXWPIOTA.

3. Evssiseig

To Hybrid Base™ guvdéeTal GUeCa ) EUPETA GTO EVOOOOTIKO ODOVTIKO
EMPUTEUPO KAl TTPOOPICETAI YIa XPrion W¢ BorBnua o€ TTPOCBETIKEG
aTokataoTaoelg. H 0dovTiKr atmokatdoTacn UTropei va guykoAAnBei pe
kovia oto Hybrid Base™. MTTopeiTe va XpnOIUOTIOINCETE HIQ TTPOCWPIVH
QATTOKATACTACN TIPIV ATTO TNV EI0QYWYH TNG TEAIKAG ATTOKATACTACNG YIa TN
diatpnaon, Tn aTabepoTroinon Kai Tn dIGPOPPWCN TWV HOAOKWY HOPiwV
KOT& TN @Aon iaong. H Tpoowpivh atrokatdoTaon dev TTPETTEN va
ToTToBeTEiTaI OTN GUYKAEIon. To Hybrid Base™ ptropei va TommoBeTeiTal oTn
oUyKAeIon 6TAV TO EPPUTEUNA Eival TTAPWG 00TEOEVOWUATWHEVO. To Hybrid
Base™ Engaging TrpoopideTal yia povrpn atrokaraoTtacn kai To Hybrid
Base™ Non-Engaging 1poopileTal yia TTOAATTAR aTToKaTdoTaon.

4.  Avrevdeigeig
. To Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging dev TTpoopileTail yia
gu@uTElPATA PE YwVia atrékAiong dvw Twv 30° peTagu Toug.
. To Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging dev TpoopileTal yia
KEPAUIKEG OTTOKATAOTACEIG UTTO ywvia dvw Twv 20° o€ oxéon Ye TO
eu@UTEUNO.

5. MpogidomroINoeig Kal TTPO@UAAGSEIg

. Aev TrpéTrel TTOTE va OAAAZETE ) va TPOTTOTIOIEITE TA E§QPTAUATA TOU
Elos Accurate® Hybrid Base™.

. To eaptnua TTou TTEPIAGUBAVETAI GTO TTPOIOV TTPOOPIZETal YIa pia
p6vo xprion.

. H eTravaxpnoipoTroingn Tou £6apTAPOTOG UTTOPET v 0dnyroel og
aTTWAEIa AEITOUPYIKOTNTAG A/KAI OE AOINWEEIG.

. To Elos Accurate® Hybrid Base™ tpérel va TpooapTdTal oTo
eu@UTEUPA | OTO KOAOBWUA PE TN XPAON TTPOOBETIKAG Bidag Elos
Prosthetic Screw fj TTpooBeTIKAG Bidag pe kePaAn £€1 eykorwv Elos
Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. H oUo@ign kai n xaAdpwan Tng TPoaBeTIKAG Bidag TTPETTel va yiveTal
ye Tn xpnon katdAAnAou katoafidiol. O1 TTpooBeTIKEG BIdeG pE
KePOAN £€1 eykoTTwv Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw
TIPETTEI Va XpNOIPoTToloUvTal PE TTPO0BETIKO kaToaBidl Elos
Accurate® Prosthetic Screwdriver 18 mm, 26 mm f; 34 mm (ap.
avaopdg PS-AH18-1, PS-AH26-1 1) PS-AH34-1).

. Aedopévou Tou pikpoU peyéBoug Tou Hybrid Base™ kai Tng
TIPOOBETIKAG BidAG, ATTAITEITAI TIPOCEKTIKOG XEIPIOUOG yia ThV
ATTOQUYH TNG KATATTIOONG i} TNG EI0TIVONG TOUg aTtrd Tov acBevn.

. To Hybrid Base™ kai n rpoaBeTikr| Bida dev Exouv agioAoynBei wg
TIPOG TNV A0PAAEId, TN BepUdTNTA, TN YETATOTTION 1 TN oUPBATOTNTA
oe epIBAAAov aTTeikdvIong payvnTikou cuvToviopou (MRI).

. TOTIOBETEITE TIG ATTOKATAOTACEIG PE EYPUTEUPA UOVO OTN OUYKAEION
éTav TO EPPUTEUNA Eival TTAPWGS OOTEOEVOWHATWHEVO.

. ToTroBeTeiTe TTAVTA TIG TTPOCWPIVEG OTTOKATAOTACEIG EKTOG TNG
oUykAgiong.

. >& TTOAU OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, EVOEXETAI VO TTAPOUCIAGTOUV
aMepyieg aTo kpdpa TiTaviou katnyopiag ELI 5 (TiAlsVa ELI) ) oTa
OUGCTATIKG TOU KPAUATOG.

. H xprion kai o XeIpIopog Twv £6apTNUETWY Tou Elos Accurate®
Hybrid Base™ Trpétrel va yiveral uévo atrod emrayyeAUATIEG TOU
odovTIaTpIKoU KAGSouU.
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. ‘Otav n poTrr TEPIOTPOPNAG €ival HEYAAUTEPN | PIKPOTEPN ATTO TIG
OUVIOTWHEVEG TIPEG YIa TO 0UOTNHA ENPUTEUONG CUPPWVA HE TIG
odnyieg TOU KATAOKEUAOTH, UTTOPEi va TTpokANBei BAGBN oto Hybrid
Base™, Tnv TTpooBeTIkN Bida fi/Kal To EUQUTEUA

. To Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging dev mrpoopieTal yia
MOVIPEIG OBOVTIKEG ATTOKATAOTATEIG.

. ‘Otav poBAETTeETaI EVOOOTOUATIKF) GUYKOAANCT, BeBaiwBeiTe OTI N
KOTEUBUVON EI00YWYNG TNG ATTOKATACTAONG TO ETTITPETTEL.

6. KaBapiopog kai amoAluavon

Ta mpooBeTikd e¢apTripaTta Tou Elos Accurate® Hybrid Base™ tapéyovTal
un atroaTeipwpéva. Mpiv TTPocapTrACETE TNV OBOVTIKHA ATTOKATACTACH OTO
OTOA TOU aoBevoUG, TTPETTEN VO TNV KOBAPIOETE Kal va TNV aTTOAUPAVETE Kal,
OTn OUVEXEID, VO TNV OTTOCTEIPWOETE. ZUVIGTATAI N TTAPAKATW PEBODOG
kaBapiopou kal atroAlpavang:

1. ZeTTAUVETE KOAG KATW AT TPEXOUUEVO VEPOD, EVW BOUPTaileTE TNV
€CWTEPIKN KAl TNV ECWTEPIKN TTAEUPA Pe KATAAANAEG BoUpTOEG.

2. MrropeiTe va KaBapioETE TNV OTTOKATACTOCN TTOU €XETE RON
ETTECEPYAOTEI, XPNOIYOTTOIVTAG £va oUPBATO diIdAUpa KaBapIouoU.

3. MeTd Tov kaBapioud, N aTTOKATACTACH UTTOPET VO aTTOAUMaVOEi pe
oupBaTé atroAUPAVTIKO.

4. Edv 1TpéTTel va OUOKEUAOETE TNV OBOVTIKA ATTOKATACTAGN APOTOU TV
KoBapioeTe Kal TNV aTTOAUPAVETE, Ba TTPETTEl VO T OUCKEUAOETE
KOTAAANAQ, XPNOIPOTTOIVTAG UAIKG KATAAANAO YIO ATTOOTEIPWON PE
aTyé.

O kaBapIopAdg Kal N aTrooTeipwan Ba TTPETTEN va TTpayHATOTToIoUVTal CUPPWVA
UE TIG 0dnyieg Tou KataokeuaoTr. Ta kaBapd kal aTToAupacpéva eEapTAROTA

Ba péTTel va cuokeuddovTal KatdAAnAa, cUp@wva PE TIG 0dnyieg Xxpriong Trou
TTapéxovTal aTrd TOV KOTAOKEUAOTH Tou UAIKOU TNG 0B0VTIKAG OTTOKATAOTACNG.

7. AmooTteipwon

Ta e€aptApata Tou Elos Accurate® Hybrid Base™ trapéxovTal pn
armmooTelpwpéva. H ouvioTwuevn diadikaoia atmooTeipwaong eival évag
TTARPNG KUKAOG OTTOCTEIPWONG PE OTHO PE TIPOKATEPYATTA KEVOU OE
Bepuokpaacia 134 °C (273 °F) yia 3 AeTrtd. Ta mpoidvTa gival €Toiya yia
xpron 20 Aetrtd petd T diadikagia aTTooTEIPWONG O€ AUTOKAUCTO.

Mpoooxn: H cuokeun TTPETTEl va XPNOIPOTTOIEITAI APECWS PETE OTTO TNV
atmooTeipwaon. Mnv QUAGCOETE ATTOOTEIPWHEVEG OUOKEUEG.

8. Aladikacia

8.1. 0Odnyieg xpRong Kai XeIPICHOU YIa TOUG OBOVTOTEXVITEG

AvoiETe TTPOTEKTIKG TNV EEWTEPIKA OUOKEUATIO Kal AQAIPEOTE T CUOKEUATTT
TUTTOU blister. Avoi§te TTpooeKTIKG TN cuokeuaaia TUTTOU blister yia
TpooBacon oto Hybrid Base™.

8.1.1. KaTaokeun TG 080VTIKAG ATTOKATACTAONG

ZUVIOTWHEVO UAIKG 0JOVTIKG OTTOKATAOTAONG YIa To Elos Accurate®
Hybrid Base™ Engaging (MOVIHEG OTTOKATAOTACEIG):
. Zipkovia.

ZUVIOTWHEVO UAIKO 0BOVTIKNAG aTToKaTdoTaong yia 1o Elos Accurate®
Hybrid Base™ Non-Engaging (MOVIUEG OTTOKATOOTACEIG):

. Zipkovia.

. Kpdua koBaATiou-xpwpiou.

. Tirdvio (TiAleVa4 ELI).

TupBaTtoé Aoyiopiké oxediaong: 3Shape, Exocad kai Dental Wings.

Mpoooxn:

. BeBaiwbeite 6T XpnoiyoTrolEiTe TO TTIAEYPEVO EAGXIOTO TIGXOG
TOIXWHATOG TOU UAIKOU TNG 0BOVTIKAG OTTOKATACTAONG KAl TIG
€TTAEYPEVEG TTAPAPETPOUG, GUPPWVA PE TIG 0dNYieg XPriong Tou
TTPOPNBOEUTHA TOU UAIKOU.

. H odovTikr atrokatdoTacn TTPETTEl va KOTAOKEUAZETal PE TN XPARON
€€OTTAIOPOU KOTTAG KATAAANAOU yIa TN OXEDIAOPEVN YEWMETPIA.
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. Ma TNV KOT aKPIBEIaG TNG YEWUETPIOG aTTAITOUVTAI EPYAAEIa KOTTAG
dlapéTpou 1 mm A pIKPATEPNG.
. Kard mepimTwon, n ouvingn Tng 0dOVTIKAG atTokatdaTacng Ba

TIPETTEI VA YiVETOI CUPPWVA PE TIG OBNYIES TTOU TTAPEXOVTAI OTTO TOV
TIPOPNBEUTA TOU KEPAMIKOU UAIKOU.

XpAon Yn@iokng pong epyaciwy (EvSG0OTOMATIKI) odpwan):

1. Eicaydayete 10 Aoyiopiké oxediaong TNV wn@IoTToINUEVN KATAOTAON
aoBevoUg TTOU TIPOKUTITEN ATTO TNV 0BOVTIATPIKH KAIVIKH EVOOOTOUATIKNA
odpwan, xpnoiyotroiwvrtag 1o Elos Accurate® Scan Body yia va
TIPOCdIoPIoETE TN BTN KAl TOV TIPOCAVOTOAIGHO TOU QVTIOTOIXOU
€UQUTELPATOG.

2. Eioayayete To apxeio BIBAIOBAKNG atrd Tnv IoTooeAida TG
Elos Medtech kai €mIAéETE TNV avTiaToIXn TTAAT@OPUA EPPUTEUPATOG
atré Tn BIBAIOBAKN, TTPOKEIPEVOU VO DIEUKOAUVETE TNV akpIBn
oXediaon TNG ECWTEPIKAG YEWMETPIAG TNG ODOVTIKAG ATTOKATACTAONG
Trou dlacuvdéel To Hybrid Base™

3. 2xedIG0TE TNV OBOVTIKI) OTTOKATAOTAOT OTO AOYIOUIKS OXEDIAONG 1 ME
Bdaon TN capwpévn dIGTagn Twv JOVTIWV TTOU €XEl ETTIKUPWOE aTTd
TNV KAIVIKF) 0TO 0TOHa Tou aoBevoUG.

4., Egayayete To apxeio STL oTov e§omAIoNS KOTTAG. To apxeio STL
TrepIAAPBAVEl TO ATTAITOUPEVO TIPOTUTTO KOTTAG VIO TNV ECWTEPIKN
YEWMETPIa TNG OBOVTIKAG ATTOKATACTAONG.

5.  ETmeCepyaoTeite Kal OPIOTIKOTTOIAOTE TNV 0DOVTIKA ATToKATAGTAON
oTov €EOTTAIONG KOTTAG OUPPWVA PE TIG 0dNYiEG XPAONG TOU
KOTAOKEUAOTH.

6.  AnpioupynoTe Eéva WYnPIoKO HOVTEAO EpYaaTiag oTO AOYIOHIKO
oxediaong.

7. E&ayayete 10 apxeio STL atmé 10 Aoyiopiké oxediaong kai
atrooTeiAeTe TO apxeio STL aTov TPIODIACTATO EKTUTTWTA A OE
€EWTEPIKO TTAPOXO TPIODIACTATWY EKTUTTWOEWV.

8.  TomoBetroTe To Elos Accurate® Model Analog yia eKTUTTWHEVA
JOVTEAQ OTO POVTEAO Epyaaciag TPICBIAOTATNG EKTUTTWAONG.

XpAon NUI-YN@IOKAG PONG EPYATIWV (EPYaOcTNPIAK odpwon):

1. AnpioupyAoTe To HovTéAo epyaaiag, TOTTOBETWVTAG KaTdAANAa To Elos
Accurate® Model Analog 010 povTéAo.

2. TomobetAoTe To Elos Accurate® Scan Body o1o avdioyo Tou
EKMOAYEiOU.

3. JopwaTe To JovTEAO epyaaiag, xpnolpoTrolwvTag To Elos Accurate®
Scan Body.

4. EkteAéaTe Ta utrdAoITTa BApaTa OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV WNPIAKA
PON £PYACIWV.

8.1.2. MpoeToipacia TNG 0SOVTIKAG ATTOKATACTAONG VIO CUYKOAANON
ME Kovia

1. AppoBoAAOTE TNV ECWTEPIKA YEWUETPIA TNG ODOVTIKAG
artrokatdaTtaong Tou diacuvdéeTal pe To Hybrid Base™ pe o&gidio Tou
apyihiou 50-150 pm kai TTiean agpoBoAng 2 bar.

2. Mpiv até Tn ouykOGAANoN pe Kovia, kaBapioTe oXOAAaTIKG THV
ETTIPAVEIQ PE OIVOTTVEUNA.

Znueiwon: Mnv aupoBoAeite To Hybrid Base™.
8.1.3.  Zuyk6AAnon Tng odoVTIKAG OTTOKATACTAONG ME KOVia

1. ZppayioTe Toug auholg Tng Ridag Pe Kepi.

2. E@apudoTe primer oTnv £m@aveia ouvdeang TnG JipKoviag Kal Tou
Hybrid Base™ kai a@rjoTte 10 va avTidpaoel CUPQWVA PE TIG 0dnYieg
TOU KATOOKEUQOTH.

3. E@appdoTte autoouykoAAoUuevn oBovTikA Kovia 1o Hybrid Base™.
XpnOoIYoTToIEiTE HOVO GUOTAPATA GUYKOAANGNG HE
auToouykoAAoUpevn Kovia TTou gival KatdAANAa yia 1o UAIKS Thg
0BOVTIKAG aTTOKATAGTACNG TTOU XPnoluoTrolgiTal. AKOAOUBEITE Tig
odnyieg XpNong TwV KATAOKEUAGTWY TOU UAIKOU 08OVTIKAG
QATTOKATACTACGNG KAl TOU UAIKOU TNG KOViag. ZUvOEDTE TNV OBOVTIKA
armrokatdaTtaon oto Hybrid Base™ Trou eival ToroBeTnuévo aTo
povTéAo epyaciag f 0To OTOPA Tou acBevoug. H odovTikA
artrokatdaTtaon TPETTEl va epapudlel oto Hybrid Base™ xwpig va
UTTGPXOUV KEVA Kal avoiyuaTa.

4. A@aipéoTe auéowg TNV Trepicoela koviag até 1o Hybrid Base™.
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ZuvIoTATal évag atd Toug akbAouBoug TTapdyovTeg oUVOEONG.

Primer/Kovia, YAIk6 Ev8&ooTouaTiki
ATTOKATACTAONG, | OUYKOAANnON,

Kuraray Noritake CLEARFIL™

CERAMIC PRIMER PLUS / LinpkoHuia. Nai
PANAVIA™ V5

Ivoclar Vivadent® Monobond LinpkoHuia.

Plus / Multilink® Hybrid KoGanT-xpom. oxi
Abutment Tutanun

3M™ Scotchbond™ Universal

Plus Adhesive / RelyX™ LIpKoHMiA. Naf

Universal Resin Cement

Mepaitépw odnyieg pTropeite va Bpeite oTo £yypagpo «Odnyog
ouyk6AAnang» atn dielBuvon https://elosdental.com/training-and-
support/guides-our-products.

9. 0dnyigg xpRong Kai XeIPICHOU Yo TOUG OBOVTIATPOUG
O odovriatpog Ba AdBel TNV TEAIKH 03OVTIKNA aTrokatdaTaon / To HOVTEAO
epyaaiag pe TNV TPoaBeTIKA Bida atrd To 0dOVTOTEXVIKO EPYATTHPIO.

1. EvroTtioTe TIg TP BETIKEG BidEG KOl APAIPETTE TIG ATIO TN CUCKEUATia
TOUG.

2. KaBapioTe, aTTOAUPAVETE Kal ATTOOTEIPWOTE TNV OBOVTIKA
QATTOKATACTAGN KAl TIG TIPOCOETIKEG BidEG, TUNPWVA PE TIG TTAPOUTES
odnyieg xprong.

3. AgaipéoTe Tn Bida eToUAwang, Tn Bida KAEICiNATOG A TNV TIPOCWPIVA
ATTOKATACTACN AT TO OTOPA TOU agBevoUG.

4. EioaydyeTe TTpooeKTIKG TNV OBOVTIKA OTTOKOTACTACN GTO OTOUA TOU
aogBevoUg, TOTTOBETWVTAG TN OTN CWOTH B€0n O€ OXEoN WE TA
gUQUTELPATA 1 Ta KOAOBWHATA.

5.  ToTroBeTAOTE TIG AVTIOTOIXEG TTPOOOETIKEG BidEG OTNV 0DOVTIKA
QATTOKATAOTACN Kal OQIETE TIG BIOEG XPNOIUOTIOIWVTAG TIG TIUEG POTTAG
TIEPICTPOPNG TTOU CUVICTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH TOU
EMPUTELPATOG.

6.  EmmAéov, €@v n ouykOAANCN TNG OBOVTIKAG ATTOKATACTACNG KAl TOU
Hybrid Base™ pe Kovia TTpETTel va yivel evOOOTOUATIKA, TOTTOBETAOTE
10 Hybrid Base™ oTnv 030VTIKA a1rokaTdoTaon Ye TN CWOoTH
TTEPIOTPOPR.

7. Z@payioTe Toug auAoUg TnG Bidag pe Kepi.

8. E@appodoTte autoouykoAAoUuevn odovTiKh kovia oto Hybrid Base™.
XPNOIYOTTOIEITE HOVO CUCTHANATA GUYKOAANGNG HE
auTOOUYKOAAOUPEVN Kovia TTou gival KatGAANAa yia 1o UAIKG Tng
0B0VTIKAG ATTOKATAGTAGNG TTOU XPNnaiyoTrolEiTal. AKOAOUBEITE Tig
0odnyieg xpriong TwWv KATAGKEUAGTWY TOU UAIKOU 0J0VTIKAG
QATTOKATAOTACNG KAl TOu UAIKOU TNG Koviag. H ouvioTwpevn Kovia
TTEPIYPAPETAI OTIG TTAPOUCEG 0dNYieG XPHRONG.

9. ZuvdéoTe TNV 0dovTIKA atrokatdaTtaan oto Hybrid Base™. H odovTiki
artokatdaTtaon TPETTEl va epapudlel TéEAeia oto Hybrid Base™ xwpig
va UTTAPXOUV KevA Kal avoiyuata. AQaipéaTe apéowg TNV Trepicoela
koviag a1ré 10 Hybrid Base™.

10. Mepaitépw TANpoPopieg

Mo TepaItépw TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPACN TWV TTPOIOVTWY TNG

Elos Medtech, eTTikoIvwvAOTE YE TOV QVTITIPOCWTTO TTWARCEWY TNG TTEPIOXNG
agag.

11. Eykupoétnta
Me Tn dnuooicuon auTwy Twv odnNYIWV XPACNG, OAEG OI TTPONYOUHEVEG
ekdOOEIG avTiKabioTavTal.

12. ®UAagn kai XeIPIOP6G
To Elos Accurate® Hybrid Base™ Ba mpéTel va UAGOOETaI O€
Bepuokpacia dwuarTiou.

13. Amoéppiyn
H 0d0VTIKr) aTTOKATACOTOON TIPETTEI VA ATTOPPITITETAI TUUQWVA HE TN
diadikacia améppIPng BIOAOYIKWY aTTORARTWY.

14. Zoppola
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R E F ApIBPO6G kaTaAdyou
L 0 T Kwdikdg TrapTidag
KataokeuaoTrig

ZupBouAeuTEITE TIG 0BNYiES
XePnong
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Movadiké avayvwpIoTIKO
OUOKEUNG
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Magyar - Haszndlati utmutatd (Hungarian)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Alkalmazas

Az Elos Accurate® Hybrid Base™ fogprotézisek részeként valé hasznalatra
szolgal. A Hybrid Base™ a fogaszati implantatum vagy a fogfelépitmény és
a hid kozotti csatlakozé feltletként szolgél, és az implantatumhoz vagy a
felépitményhez protetikai csavarral, a fogprotézishez pedig cementezéssel
kell régziteni.

2.  Atermék leirasa

A termék egy Hybrid Base™ eszkozt tartalmaz, amely biokompatibilis, 5.
fokozatu extraalacsony interstitialis titandtvozetb6l (TiAlsVa ELI) készilt. A
termék szamos killonb6z6 implantatumplatformhoz és kiilonbdz6
méretekben kaphat6. Az egyes termékek ismertetése az adott termék
cimkéjén talalhato.

3. Javallatok

A Hybrid Base™ a protetikai rehabilitacidban valé hasznélatra szolgal,
kozvetlenul vagy kdzvetett médon endossealis fogaszati implantatumhoz
csatlakoztatva. A fogprotézis cementezéssel rogzitheté a Hybrid Base™
eszkdzhoz. A végsd protézis beépitése elétt ideiglenes protézis helyezhet6
be, amely a gyégyulasi fazis soran megtartja, stabilizalja és formalja a
lagyszoveteket. Az ideiglenes protézis nem helyezhet6 okkluzidba. A Hybrid
Base™ eszkdz akkor helyezhet6 okkluzidba, ha megtortént az implantatum
teljes mértékl csontintegracidja. A Hybrid Base™ Engaging eszkdz egyetlen
fog pétlasara, a Hybrid Base™ Non-Engaging eszkdz pedig tobb fog
pétlasara szolgalé protézishez valé.

4. Ellenjavallatok
. Az Elos Accurate®Hybrid Base™ Non-Engaging eszkdz nem
hasznalhat6 olyan implantatumok esetén, amelyek egymashoz
viszonyitott szége t6bb mint 30°.
. Az Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging eszkdz nem alkalmas az
implantatum tengelyétél tdbb mint 20°-ban eltérd tengely(i keramia
fogprotézisekkel valé alkalmazasra.

5. Figyelmeztetések és dvintézkedések

. Az Elos Accurate® Hybrid Base™ termék 6sszetev6it semmilyen
esetben sem szabad lecserélni vagy maédositani.

. A termék egyszer hasznéalatos komponens.

. A komponens ismételt felhasznalasa az eszkdzok
mikodésképtelenségéhez vezethet, vagy fert6zést okozhat.

. Az Elos Accurate® Hybrid Base™ eszkdznek az implantatumhoz
vagy felépitményhez valé rogzitését Elos Prosthetic Screw protetikai
csavarral vagy Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw
protetikai csavarral kell végezni.

. A protetikai csavar meghuzasat vagy lazitasat megfelel
csavarhtzéval kell elvégezni. Az Elos Accurate® Hexalobular
Prosthetic Screws protetikai csavarokat 18, 26 vagy 34 mm-es Elos
Accurate® Prosthetic Screwdriver protézis-csavarhtzoéval (cikkszam:
PS-AH18-1, PS-AH26-1 vagy
PS-AH34-1) kell hasznalni.

. A Hybrid Base™ eszkoz és a protetikai csavar kicsiny méretd, ezért
ezeket koriltekintéen kell kezelni, nehogy a beteg lenyelje vagy
belélegezze azokat.

. A Hybrid Base™ és a protetikai csavar biztonsagossagat,
melegedését, elmozdulasat és kompatibilitasat magnesesrezonancia-
tomogréfias (MR-) vizsgéalat esetében nem értékelték.

. Az implantatumra épitett protézis csak akkor helyezhetd okkluziéba,
ha megtértént az implantatum teljes mértékil csontintegracidja.

. Az ideiglenes protéziseket minden esetben okkluzién kivil helyezze
el.

. Igen ritkan eléfordulhat az 5. fokozatu, extraalacsony interstitialis
titandtvozet (TiAlsVa ELI) vagy annak dsszetevdi elleni allergias
reakcio.

. Az Elos Accurate® Hybrid Base™ komponenseit kizarélag fogaszati
szakemberek hasznéalhatjék és kezelhetik.

. Az implantatumrendszernek a gyarté altal ajanlottnal nagyobb vagy
kisebb forgatdnyomatékkal valé meghuzasa a Hybrid Base™ eszkdz,
a protetikai csavar, illetve az implantatum sériilését okozhatja.
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. Az Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging eszkdz nem
alkalmas egyetlen fog pétlasara szolgal6 protézissel vald
hasznélatra.

. Ha intraoralis cementezés van el8irva, ellendrizze, hogy a protézis
behelyezési iranya lehet6vé teszi azt.

6. Tisztitas és fert6tlenités

Az Elos Accurate® Hybrid Base™ protetikai komponensei nem sterilen
keriilnek forgalomba. A fogprotézist a beteg szajaban térténd rogzités el6tt
meg kell tisztitani, majd fert6tleniteni és sterilizalni kell. A kdvetkezd tisztitasi
és fert6tlenitési modszer javasolt:

1.  Folyd viz alatt 6blitse le a terméket, kdzben pedig megfeleld kefék
segitségével tisztitsa meg annak kiilsé és belsd fellletét.

2. Az el6kezelt protézis kompatibilis tisztitdoldattal tisztithatd.

3. A megtisztitott protézis kompatibilis fertétlenitészerrel fertétlenithetd.

4. Ha a megtisztitott és fert6tlenitett fogprotézist be kell csomagolni, azt
gbzsterilizalashoz vald, megfelelé csomagoléanyagba kell
csomagolni.

A tisztitasi és fert6tlenitési miveleteket a gyart6 altal meghatarozott médon
kell elvégezni. A megtisztitott és fertétlenitett komponenseket a fogprotézis
anyaganak gyartéja altal kiadott haszndlati Gtmutatéban ismertetett,
megfelelé csomagolasba kell csomagolni.

7. Sterilizalas

Az Elos Accurate® Hybrid Base™ termék komponensei nem sterilen
kertilnek forgalomba. Ajanlott sterilizalasi médszer a teljes ciklusos,
elévakuumos gézsterilizalasi ciklus 134 °C (273 °F) hémérsékleten, 3 percig.
A termék felhasznéalasra kész 20 perccel az autoklavozas befejezédése
utan.

Figyelem! Az eszkozt a sterilizalas utan azonnal fel kell hasznalni. Ne
tarolja a sterilizalt eszkozt.

8. Eljaréas

8.1. Hasznalati és kezelési informaciok fogtechnikusok szamara
Ovatosan nyissa ki a kilils6 csomagolast, majd vegye ki a buborékfolias
csomagolast. Ovatosan nyissa fel a Hybrid Base™ eszkézt tartalmazo
buborékfoliat.

8.1.1. A protézis gyartasa

Az Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging eszkoz (tartés protézissel
val6) hasznélata esetén javasolt protézis-alapanyag:
. Cirkénium-dioxid

Az Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging eszkoz (tartés
protézissel val6) hasznélata esetén javasolt protézis-alapanyagok:
. Cirkénium-dioxid
. Kobalt-krém 6tvozet
e Titan (TiAlsV4 ELI)

Kompatibilis tervezészoftverek: 3Shape, Exocad és Dental Wings.

Figyelem!

. Minden esetben tartsa be a valasztott protézis anyaga gyartéjanak
hasznélati Utmutatéjaban leirt, a minimalis falvastagsagra vonatkozé
és egyéb paramétereket.

. A fogprotézist a tervezett geometriai kialakitdshoz megfeleld
maroékészilékkel kell elkésziteni.

. A pontos geometriai kialakitishoz 1 mm-es vagy kisebb atméré;ji
mardeszkdz sziikséges.

. A fogprotézist a keramia gyart6ja altal készitett utasitasoknak
megfeleléen kell dsszesitni.

Digitalis munkamenet hasznalata (intraordlis szkennelés):

1. Importalja a fogaszat intraoralis szkennere segitségével letapogatott
betegallapotot a tervezdszoftverbe az Elos Accurate® Scan Body
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készlet segitségével, ezzel lehetévé téve az adott implantatum
poziciéjanak és iranyanak meghatarozasat.

2. Importélja az Elos Medtech weboldalan lévé kdnyvtarfajlt, majd
vélassza ki a megfelel6 implantatumplatformot a kényvtarbol, ezzel
elésegitve a Hybrid Base™ termékkel érintkez6 protézis belsd
geometridjanak pontos megtervezését.

3. Atervezbszoftver segitségével tervezze meg a fogprotézist vagy a
klinikus altal a beteg szajaban szkennelt, validalt fogfelépitményt.

4.  Exportdlja az STL-fajlt a mar6készulékre. Az STL-fajl a protézis bels6
geometridjahoz szikséges marasi sablont tartalmazza.

5. A gyart6 hasznélati Utmutatéjaban ismertetett médon készitse el a
végleges protézist a marékészulék segitségével.

6. Hozzon létre egy digitalis munkamodellt a tervezszoftverben.

7.  Exportalja az STL-fajlt a tervezészoftverbdl, majd kiildje el az STL-fajlt
a 3D-nyomtatéra vagy egy kiilsé 3D-s nyomtatasi szolgaltatast
biztosit6 cég szamara.

8. Helyezze be az Elos Accurate® Model Analog eszkdzt a 3D-
nyomtatéval készitett munkamodellbe.

Féldigitalis munkamenet haszndlata (asztali szkennelés):

1. Hozzon létre egy munkamodellt, majd megfelelé médon helyezze
bele az Elos Accurate® Model Analog eszkozt.

2. Helyezzen Elos Accurate® Scan Body eszkozt a modellezési
analégba.

3. Az Elos Accurate® Scan body segitségével szkennelje be a
munkamodellt.

4. Atovabbi lépések megegyeznek a digitalis munkafolyamat
lépéseivel.

8.1.2. A protézis elokészitése a cementezéshez

1. A marokésziilékkel készitett hid belsd, a Hybrid Base™ eszkozzel
érintkez6 feluletét kezelje 50-150 pm-es aluminium-oxid
szemcsékkel, 2 bar nyomason végzett homokflvassal.

2. A cementezés el6tt alkohol segitségével alaposan tisztitsa meg a
fellletet.

Megjegyzés: Ne kezelje homokfuvassal az Hybrid Base™ eszkozt
8.1.3. A protézis cementezése

1. A csavarfuratokat zarja le viasz segitségével.

2. Vigyen fel alapozét a cirkénium-dioxid és az Hybrid Base™
ragasztofellletére, és hagyja azt reagalni a gyart6 utasitasa szerint.

3. Vigyen fel 6ntapadé fogaszati cementet az Hybrid Base™ eszkozre.
Kizarolag a fogprotézis anyagahoz megfelelé 6ntapados
cementezérendszert hasznaljon. Minden esetben tartsa be a
fogprotézis anyaga és a cement gyartdjanak az utasitésait. Ragassza a
maréassal készitett fogprotézist a munkamodellben vagy a beteg
szajaban lévé Hybrid Base™ eszkdzhoz. A marassal elkészitett
fogprotézisnek hézagmentesen kell illeszkednie az Hybrid Base™
eszkozhoz.

4. Azonnal tavolitsa el a tdlzott mennyiségl cementet a Hybrid Base™
eszkozrél.

Az alabbi ragaszt6 agensek valamelyikének hasznélata javasolt.
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A fogorvos megkapja a fogaszati labortdl a végleges protézist / protetikai
csavarokkal ellatott munkamodellt.

1.  Azonositsa, majd csomagolja ki a protetikai csavar(oka)t.

2. Ajelen haszndlati itmutatdban leirtaknak megfelel6en tisztitsa meg,
fertétlenitse, majd sterilizalja a fogprotézist és a protetikai
csavar(oka)t.

3.  Téavolitsa el a gyogyulasi csavarfejet, a zar6csavart vagy az
ideiglenes protézist a beteg szajabol.

4. Ovatosan helyezze be a fogprotézist a beteg szajaba, az
implantatum(ok)hoz vagy felépitmény(ek)hez viszonyitott megfeleld
pozicidba.

5. Helyezze a megfeleld protetikai csavar(oka)t a protézisbe, majd
huzza meg a csavarokat az implantatum gyartéja altal meghatarozott
nyomatékkal.

6.  Tovabba, ha a fogprotézis és a Hybrid Base™ eszkdz cementezését
intraordlisan kell elvégezni, helyezze a Hybrid Base™ eszkozt a
marassal elkészitett protézisbe a megfelel6 mértékben elforditva.

7. A csavarfuratokat zarja le viasz segitségével.

8.  Vigyen fel 6ntapado fogaszati cementet a Hybrid Base™ eszkozre.
Kizarolag a fogprotézis anyagahoz megfelelé dntapadds
cementezérendszert hasznaljon. Minden esetben tartsa be a
fogprotézis anyaga és a cement gyartéjanak az utasitasait. A cement
javasolt anyaga ebben a haszndlati Gtmutatéban van leirva.

9. Ragassza a marassal elkészitett fogprotézist a Hybrid Base™
eszkdzhoz. A marassal elkészitett fogprotézisnek hézagmentesen
kell illeszkednie a Hybrid Base™ eszkdzhdz. Azonnal tavolitsa el a
tulzott mennyiségli cementet a Hybrid Base™ eszk&zrél.

10. Tovabbi informéciok
Az Elos Medtech termékek hasznélataval kapcsolatos tovabbi informaciokért
vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.

11. Ervényesség
A jelen hasznélati Gtmutat6 kiadasanak pillanataban az 6sszes korabbi
verzi6 érvényét veszti.

12. Tarolas és kezelés
Az Elos Accurate® Hybrid Base™ eszkdzt szobahémérsékleten kell tarolni.

13. Leselejtezés
A protézist biol6giai hulladékként kell kezelni.

14. Szimbdélumok

R E F Katalégusszam

LOT Tételszam

Gyarto

Alapozé / Cement Protézis- Intraoralis
alapanyag cementezés

Olvassa el a hasznélati
Gtmutatot.

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / cirkénia lgen
PANAVIA™ V5

Tilos Ujrafelhasznalni.

Kizéardlag receptre kaphat6

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / ﬁglt()gﬂlirém Nem
Multilink® Hybrid Abutment Titan

3M™ Scotchbond™ Universal Plus

Adhesive / RelyX™ Universal Resin cirkdnia lgen

Cement

Tovabbi utmutaté a ,Cementezési Utmutatéban” talalhatd itt:
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products

9. Haszndlati és kezelési informéciék a fogorvos szamara
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Ajanlott forgatényomaték

Gyartas datuma

Orvosi eszkoz

fEE P

Egyedi eszkdzazonosité

Geymid & purrum stad

Y.

\C

Geymio fjarri solarljési
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Z
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[slenska — Notkunarleidbeiningar (Icelandic)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1.  Fyrirhugud notkun

Elos Accurate® Hybrid Base™ er aetlad til notkunar vid uppsetningu
gervitanna. Hybrid Base™ er notad sem tenging & milli tannplanta eda
millistykkis og tanngervis og er fest vid plantann eda millistykkid med
gervitannaskrufu og limt vid tanngervié.

2. Vorulysing

Varan er Ur Hybrid Base™ sem er framleitt ur lifsamhaefri 5 ELI
titanfumbléndu (TiAleVa ELI). Pessi vara er i bodi fyrir fiolbreyttar gerdir og
steerdir planta. Sérstakar vorulysingar er ad finna & merkingum fyrir hverja
voru.

3. Abendingar
Hybrid Base™ er fest beint eda ébeint vid tannplanta i beini og er setlad sem

hjalpartaeki vid isetningu gervitanna. Heegt er ad lima tanngervid vid Hybrid
Base™. Heegt er ad nota timabundid tanngervi 4dur en endanlegt tanngervi
er sett upp til ad vidhalda, halda vid og méta mjika vefinn & medan hann
greer. Timabundid tanngervi er ekki gert fyrir bit. Hybrid Base™ polir bit
pegar plantinn er fullgréinn vid beinid. Hybrid Base™ Engaging er aetlad fyrir
tanngervi med einni ténn og Hybrid Base™ Non-Engaging er aetlad fyrir
tanngervi med mérgum ténnum.

4. Frabendingar
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging er ekki aetlad & planta
sem halla meira en 30° fra hverjum 63rum.
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging er ekki aetlad a
keramiktanngervi sem halla meira en 20° fra plantanum.

5. Varnadarord og varudarreglur

. Ekki m& skipta um eda breyta ihlutum Elos Accurate® Hybrid Base™.

. ihlutirnir sem fylgja vérunni eru einnota.

. Endurnyting ihlutanna getur valdid skertri virkni og/eda sykingum.

. Festa verdur Elos Accurate® Hybrid Base™ vid plantann eda millistykkid
med Elos Prosthetic Screw eda Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic
Screw.

. Notid videigandi skrafjarn til ad herda og losa gervitannaskrafuna.
Nota skal Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver 18 mm, 26 mm eda
34 mm (tilvisunarnr. PS-AH18-1, PS-AH26-1 eda PS-AH34-1) til ad
herda og losa Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screws.

. bar sem Hybrid Base™ og gervitannaskrufan eru litil parf ad syna
adgat vid medhondlun peirra til ad koma i veg fyrir ad sjuklingurinn
gleypi pau eda andi peim ad sér.

. Hybrid Base™ og gervitannaskrufan hafa ekki verid préfud vegna
oryggis, hita, tilfeerslu eda samhaefni vid segulémun (MRI).

. Gervitennur fyrir bit ma eingdéngu setja & plantann pegar hann hefur
gréid ad fullu vié beinid.

. Timabundnar gervitennur mega ekki vera i biti.

. Ofnaemi fyrir 5 ELI titaniumblondu (TiAleVa ELI) eda innihaldsefnum
bldndunnar er mjog sjaldgaeft.

. Eingbngu sérfraedingar i tannlaekningum mega medhondla og nota
ihluti Elos Accurate® Hybrid Base™.

. Hybrid Base™, gervitannaskrifan og/eda plantinn geta skemmst ef
meiri eda minni herslu er beitt & plantakerfid en segir til um i
leidbeiningum framleidanda.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging er ekki aetlad fyrir
tanngervi med einni ténn.

. begar liming innan munns er fyrirhugud skal ganga ur skugga um ad
isetningarstefna uppbyggingarinnar leyfi slikt.

6. brif og sétthreinsun

Ihlutir Elos Accurate® Hybrid Base™ eru afhentir 6seefdir. Tanngervid skal
prifa og sétthreinsa og svo saefa 4dur en pad er notad i munni sjuklings.
Maelt er med eftirfarandi adferd vid prif og sétthreinsun:

1. Skolid undir rennandi vatni og burstid & medan innri og ytri hlid med
g6oum bursta.
2. Haegt er ad prifa forunnid tanngervi med samhaefum hreinsivokva.
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3. Haeegt er ad sétthreinsa hreina tanngervid med samhaefu
sétthreinsiefni.

4. Ef pakka parf prifnu og sétthreinsudu tanngervi skal pakka pvi i
videigandi umbUdir sem henta fyrir gufuseefingu.

prif og sétthreinsun skulu vera i samraemi vid leidbeiningar framleidanda.
Prifnum og sétthreinsudum hlutum skal pakkad i videigandi umbudir i
samraemi vid notkunarleidbeiningar fra framleidanda tanngervisins.

7. Seefing

Ihlutir Elos Accurate® Hybrid Base™ eru afhentir 6saefdir. Radl6gd
seefingaradferd er heil gufusaefingarlota med forloftteemingu vid 134 °C
(273 °F) i prjar minGtur. Vorurnar eru tilbanar til notkunar 20 minGtum eftir
gufusaefinguna.

Var(d: Nota skal voruna strax eftir saefingu. Geymio ekki seefdar vorur.

8. Aoferd

8.1. Notkun og medhdndlun hja tannsmidi
Opnid ytri umbuair varlega og takid pynnupakkninguna dr. Opnidé pynnuna
gaetilega til ad komast ad Hybrid Base™.

8.1.1. Meohondlid tanngervid

Tanngervisefni sem radlagt er til notkunar med Elos Accurate® Hybrid
Base™ Engaging (varanlegt tanngervi):
. Sirkonoxid.

Tanngervisefni sem radlagt er til notkunar med Elos Accurate® Hybrid
Base™ Non-Engaging (varanlegt tanngervi):

. Sirkonoxid.

. Kébaltkrém.

e Titan (TiAlsV4 ELI).

Samheefur hénnunarhugbutnadur: 3Shape, Exocad og Dental Wings.

Varud:

. Fylgid lagmarkspykkt og gildum fyrir veggi tanngervisins eins og sagt
er til um i notkunarleidbeiningum framleidanda efnisins.

. Tanngervid parf ad smida med freesibinadi sem hentar hénnun
byrdisins.

. Néakvaem fraesing innra byrdis krefst 1 mm fraesihauss eda minni.

. Tanngervid skal sindra i samraemi vid leidbeiningar fra framleidanda
keramiksins, ef vid a.

Stafreent verkferli (sk6nnun i munnholi):

1.  Flytjid stafraena Gtfaerslu & astandi sjuklings Gr munnholsskanna
tannleeknastofunnar i hénnunarhugbinadinn med Elos Accurate®
Scan Body til ad audkenna stadsetningu og stefnu viskomandi
tannplanta.

2. Flytjid inn safnskra af vefsidu Elos Medtech og veljid videigandi
tannplantagerd Ur safninu til ad audvelda ndkveema hénnun innra
byrdis tanngervisins sem festa a vid Hybrid Base™.

3. Hannid tanngervi i hénnunarhugbtnadinum eda samkveemt
skannamynd af tdnnum sjuklings sem tekin var & tannleeknastofunni.

4. Flytjido STL-skra at i freesiblnadinn. STL-skrain inniheldur naudsynlegt
freesisnidmat fyrir innra byrdi tanngervisins.

5. Vinnid og gangid fra tanngervinu i fraesiblnadinum i samreemi vid
notkunarleidbeiningar framleidanda.

6.  BUId til stafraent vinnulikan i hénnunarhugbdnadinum.

7. Flytjid STL-skrédna ar hénnunarhugbuinadinum i prividdarprentara a
vinnustofunni eda hja pridja adila.

8. Setjid Elos Accurate® Model Analog fyrir prentud likén i prentada
prividdarvinnulikanid.

Halfstafreent verkflaedi (skannad & bordi):
1. BUId til vinnulikan og setjid Elos Accurate® Model Analog i likanid.
2. Setjid Elos Accurate® Scan Body i skrafufestinguna i likaninu.
3. Notid Elos Accurate® Scan Body til ad skanna vinnulikanid.
4. Skrefin sem fylgja eru pau sému og { stafreena verkferlinu.
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12. Geymsla og medhondlun
8.1.2.  Undirbaningur tanngervis fyrir Iim Geyma skal Elos Accurate® Hybrid Base™ vid stofuhita.
1. BIlasid innra byrdi fraesta tanngervisins sem festa a vid Hybrid Base™ 13. Foérgun
med &loxidi 50-150 pm undir tveggja bara prystingi. Farga skal tanngervi sem lifreenum drgangi.
2. brifid yfirbordid vandlega med alk6holi adur en limt er.
14. Téakn
Athugid: Ekki ma sandblasa Hybrid Base™.
8.1.3. Tanngervid limt R E F Véruskrarntmer
1. Lokid skrafgdbngunum med vaxi.
2. Berid grunnefni & yfirbordid sem & ad lima (sirkonoxid og Hybrid LOT Lotundmer
Base™) og latid pad hvarfast i samraemi vid leidbeiningar fra
framleidanda.
3. Berid sjalflimandi tannlim & Hybrid Base™. Notid adeins limefni sem Framleidandi
hentar efninu i tanngervinu. Fylgid baedi notkunarleidbeiningum fyrir ramieioandi
efnid i tanngervinu og fra framleidanda limefnisins. Festid freesta
tanngervid vid Hybrid Base™ & vinnulikaninu eda i munni ) o
sjuklingsins. Fraesta tanngervid & a8 falla fullkomlega ad Hybrid Lesid notkunarleidbeiningarnar
Base™ an pess ad bil myndist & milli.
4.  Strjukid umframlim tafarlaust af Hybrid Base™.
Mé ekki endurnyta
Meelt er med ad nota eitt eftirfarandi bindiefna.
Grunnur / tannbindiefni Tanngerviefni Limefni & Einungis afhent gegn lyfjaévisun
innan
munns
Kuraray Noritake CLEARFIL™ Notid ekki ef umbudir eru
CERAMIC PRIMER PLUS / Sirkonoxid Ja skemmdar
PANAVIA™ V5
) Sirkonoxid.
Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / . . . Ekki saeft
Multilink® Hybrid Abutment ﬁgﬁ"kmm nei
3M™ Scotchbond™ Universal Plus —
Adhesive / RelyX™ Universal Resin Sirkonoxid Ja O—m Radlagt hersluatak
Cement N
Nanari leidbeiningar ma finna i ,Cementing guideline” (leidarvisir um
limingu) & https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products. Datum proizvodnje
9. Notkun og medhéndlun hja tannlaekni Medicinski proizvod
Tannlaeknirinn feer afhent tilblid tanngervi/vinnulikan dsamt
gervitannaskrafum fra tannsmidnum.
. . 3 , ) ; 3 Einkveemt audkenni teekisins
1. Finnid gervitannaskrafuna/-skrafurnar og takié peer Gr umbudunum.
2. brifig, sétthreinsid og saefid tanngervid og gervitannaskrafuna/- -
skrafurnar i samreemi vid pessar notkunarleidbeiningar. a Geymid & purrum stad
3. Fjarleegid gréandahettuna, lokskrafuna og timabundna tanngervié ar Y
munni sjuklingsins. NP
4. Stillid tanngervid varlega af vid planta eda millistykki i munni e L
sjaklingsins. 4\ Geymid fjarri solarljosi
5.  Setjid samsvarandi gervitannaskrufu/-skrafur i tanngervid og herdid
skrufurnar med peirri herslu sem framleidandi plantans tilgreinir.
6.  Ad auki skal festa Hybrid Base™ & fraesta tanngervid med réttum
snuningi ef lima parf tanngervid og Hybrid Base™ i munni.
7. Lokid skrafgdngunum med vaxi.
8. Berid sjalflimandi tannlim & Hybrid Base™. Notié adeins limefni sem
hentar efninu i tanngervinu. Fylgid baedi notkunarleidbeiningum fyrir
efnid i tanngervinu og fra framleidanda limefnisins. Sja radlégd
limefni i pessum notkunarleidbeiningum.
9. Festid fraesta tanngervid vid Hybrid Base™. Freesta tanngervid a ad
falla fullkomlega ad Hybrid Base™ an pess ad bil myndist & milli.
Strjukid umframlim tafarlaust af Hybrid Base™.
10. Frekari upplysingar
Hafid samband vid solufulltria & stadnum til ad fa frekari upplysingar um
notkun & vérum fra Elos Medtech.
11. Gildi
Utgéfa pessara notkunarleidbeininga leysir allar fyrri Gtgafur af hélmi.
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Italiano - Istruzioni per l'uso (Italian)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Uso previsto

Elos Accurate® Hybrid Base™ ¢ indicato per i restauri protesici in ambito
odontoiatrico. Hybrid Base™ e utilizzato come interfaccia tra un impianto
dentale o abutment e un restauro dentale: viene fissato all'impianto o
abutment per mezzo di una vite protesica e al restauro dentale mediante
cementazione.

2. Descrizione del prodotto

Il prodotto € costituito da Hybrid Base™, realizzato in lega di titanio
biocompatibile di grado 5 ELI (TiAleV4 ELI). Il prodotto € disponibile per
un’ampia serie di piattaforme implantari e in diverse misure. Per descrizioni
specifiche, consultare le etichette dei singoli prodotti.

3. Indicazioni

Hybrid Base™ & connesso in modo diretto o indiretto all’impianto
odontoiatrico endoosseo ed é destinato a essere utilizzato come ausilio
nella riabilitazione protesica. Il restauro dentale pud essere cementato su
Hybrid Base™. Prima dell'inserimento del restauro definitivo & possibile
usare un restauro provvisorio per supportare, stabilizzare e agevolare la
formazione del tessuto molle durante la fase di guarigione. Non € possibile
posizionare il restauro provvisorio in occlusione. E possibile posizionare
Hybrid Base™ in occlusione solo una volta che I'impianto & totalmente
osteointegrato. Hybrid Base™ Engaging € indicato per protesi dentarie
singole mentre Hybrid Base™ Non-Engaging € indicato per protesi dentarie
multiple.

4. Controindicazioni
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging non & indicato per
impianti il cui rispettivo angolo di divergenza sia superiore a 30°.
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging non €& indicato per protesi in
ceramica con un angolo di divergenza rispetto all'impianto superiore
a 20°.

5. Avvertenze e precauzioni

. | componenti di Elos Accurate® Hybrid Base™ non devono essere in
alcun caso sostituiti 0 modificati.

. Il componente del prodotto € esclusivamente monouso.

. Il riutilizzo del componente pud comportare la perdita della

funzionalita e/o infezioni.

. Fissare Elos Accurate® Hybrid Base™ allimpianto o all'abutment
utilizzando una vite protesica Elos Prosthetic Screw o Elos Accurate®
Hexalobular Prosthetic Screw.

. Per stringere e allentare la vite protesica utilizzare con un cacciavite
adatto. Utilizzare le viti Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw
con un cacciavite Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver da 18 mm,
26 mm o 34 mm (N° rif. PS-AH18-1, PS-AH26-1 0 PS-AH34-1).

. Date le dimensioni ridotte, manipolare Hybrid Base™ e la vite
protesica con cautela per evitare che vengano deglutiti o inalati dal
paziente.

. Hybrid Base™ e la vite protesica non sono stati valutati per quanto
riguarda sicurezza, riscaldamento, migrazione o compatibilita
nel’ambiente di imaging a risonanza magnetica (MRI).

. Posizionare i restauri su impianto in occlusione solo quando
impianto & totalmente osteointegrato.

. Posizionare sempre i restauri provvisori fuori dall’occlusione.

. In casi molto rari possono presentarsi allergie alla lega di titanio di
grado 5 ELI (TiAleV4 ELI), 0 ai componenti della lega.

. | componenti di Elos Accurate® Hybrid Base™ devono essere
utilizzati e manipolati esclusivamente da odontoiatri professionisti.

. L’uso di una coppia di serraggio superiore o inferiore a quella

consigliata per il sistema d’'impianto nelle istruzioni del fabbricante
puo causare danni a Hybrid Base™, alla vite protesica e/o
all'impianto.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging non & indicato per
protesi dentarie singole.

. Quando é prevista la cementazione intra orale, assicurarsi che la
direzione di inserimento del restauro lo permetta.
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6. Pulizia e disinfezione

| componenti protesici di Elos Accurate® Hybrid Base™ vengono forniti non
sterili. Prima di fissare il restauro dentale nella bocca del paziente, occorre
pulirlo, disinfettarlo e sterilizzarlo. Si raccomanda I'utilizzo del seguente
metodo di pulizia e disinfezione:

1. Sciacquare sotto acqua corrente spazzolando lato interno ed esterno
con spazzolini adatti.

2. Pulire il restauro pretrattato con soluzioni detergenti compatibili.

3. Dopo averlo pulito, disinfettare il restauro con un disinfettante
compatibile.

4. Se occorre incartare il restauro dentale dopo averlo pulito e
disinfettato, utilizzare una confezione idonea alla sterilizzazione a
vapore.

Pulizia e disinfezione devono essere effettuate come specificato dal
fabbricante. Le parti pulite e disinfettate devono essere confezionate in una
confezione idonea conformemente alle istruzioni per I'uso fornite dal
fabbricante del materiale della protesi dentale.

7. Sterilizzazione

| componenti di Elos Accurate® Hybrid Base™ vengono forniti non sterili. Si
raccomanda di eseguire un ciclo completo di sterilizzazione a vapore con
pre-vuoto alla temperatura di 134 °C (273 °F) per 3 minuti. | prodotti sono
pronti per 'uso 20 minuti dopo il processo di sterilizzazione in autoclave.

Attenzione: il dispositivo deve essere usato immediatamente dopo la
sterilizzazione. Non conservare i dispositivi sterilizzati.

8. Procedura

8.1. Uso e manipolazione da parte dell’odontotecnico
Aprire delicatamente la confezione esterna ed estrarre la scatola del blister.

Aprire delicatamente il blister per raggiungere Hybrid Base™.
8.1.1. Fabbricazione del restauro dentale

Materiale per protesi dentarie consigliato per I'uso con Elos Accurate®
Hybrid Base™ Engaging (restauri permanenti):
. Zirconia.

Materiale per protesi dentarie consigliato per 'uso con Elos Accurate®
Hybrid Base™ Non-Engaging (restauri permanenti):

. Zirconia.

. Cromo-cobalto.

. Titanio (TiAleV4 ELI).

Software di progettazione compatibili: 3Shape, Exocad e Dental Wings.

Attenzione:

. Assicurarsi di rispettare lo spessore minimo della parete e i parametri
del materiale odontoiatrico scelto per la protesi come indicato nelle
istruzioni per I'uso del fornitore del materiale.

. La protesi dentale deve essere prodotta con un’attrezzatura da
fresatura adatta alla geometria del progetto.

. Per una fresatura precisa della geometria &€ necessario utilizzare
frese con diametro da 1 mm o inferiore.

. Il restauro dentale deve essere sinterizzato conformemente alle
istruzioni del fornitore del materiale ceramico.

Uso del flusso di lavoro digitale (scansione intraorale):

1. Importare le informazioni digitalizzate del paziente ottenute dalla
scansione intraorale odontoiatrica clinica nel software di progettazione
con Elos Accurate® Scan Body al fine di identificare posizione e
orientamento dell'impianto.

2. Importare il file di libreria dalla pagina web Elos Medtech e selezionare
la relativa piattaforma implantare dalla libreria al fine di facilitare la
progettazione precisa della geometria interna del restauro dentale che
entra a contatto con Hybrid Base™.

3. Progettare il restauro dentale nel software di progettazione o sulle
scansioni odontoiatriche validate dallo studio nella bocca del paziente.
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4. Esportare il file STL nell’apparecchiatura per la fresatura. Il file STL
contiene il modello di fresatura necessario per la geometria interna del
restauro dentale.

5. Elaborare e terminare il restauro dentale nell’apparecchiatura per la
fresatura conformemente alle istruzioni per I'uso del fabbricante.

6. Creare un modello di lavoro digitale nel software di progettazione.

7. Esportare il file STL dal software di progettazione e inviarlo alla
stampante 3D o al fornitore esterno di stampate 3D.

8. Collocare un analogo Elos Accurate® Model Analog per modelli
stampati nel modello di lavoro 3D stampato.

Uso del flusso di lavoro semi-digitale (scansione su desktop):
1. Creare un modello di lavoro e su di esso posizionare in modo
appropriato un analogo Elos Accurate® Model Analog.
2. Posizionare un Elos Accurate® Scan Body nell’analogo.
3. Utilizzando I'Elos Accurate® Scan Body, scansionare il modello di
lavoro.
4, | passi che seguono sono per il flusso di lavoro digitale.

8.1.2. Preparazione del restauro dentale per la cementazione

1. Sabbiare la geometria interna del restauro dentale fresato che sara a
contatto con Hybrid Base™ utilizzando ossido di alluminio da 50—
150 pm e una pressione di sabbiatura di 2 bar.

2. Primadi cementare, pulire a fondo la superficie con alcool.

Nota: Non sabbiare Hybrid Base™.
8.1.3. Cementazione del restauro dentale

1.  Sigillare i canali delle viti con della cera.

2. Applicare un primer sulla superficie di incollaggio della zirconia e
della Hybrid Base™ e lasciarlo reagire secondo le istruzioni del
produttore.

3. Applicare un cemento odontoiatrico autoadesivo su Hybrid Base™.
Usare solo sistemi di cementazione autoadesiva idonei per il
materiale per restauri dentali utilizzato. Seguire le istruzioni per 'uso
del fabbricante del materiale per restauri dentali e del fabbricante del
cemento. Far aderire il restauro dentale fresato a Hybrid Base™ sul
modello di lavoro o nella bocca del paziente. Il restauro dentale
fresato deve adattarsi a Hybrid Base™ senza lasciare cavita o spazi
vuoti.

4. Rimuovere immediatamente qualsiasi eccesso di cemento da Hybrid
Base™.

Si raccomanda uno dei seguenti agenti leganti.
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4. Inserire delicatamente il restauro dentale nella bocca del paziente
collocandolo nella posizione appropriata rispetto a impianto/i e
abutment.

5. Posizionare le viti protesiche corrispondenti nel restauro dentale e
stringerle attenendosi alle coppie di serraggio specificate dal
fabbricante dell'impianto.

6. Inoltre, se la cementazione del restauro dentale e di Hybrid Base™

deve essere effettuata intraoralmente, posizionare nel restauro

dentale fresato Hybrid Base™, ruotato in modo corretto.

Sigillare i canali delle viti con della cera.

8. Applicare un cemento odontoiatrico autoadesivo su Hybrid Base™.
Usare solo sistemi di cementazione autoadesiva idonei per il
materiale per restauri dentali utilizzato. Seguire le istruzioni per 'uso
del fabbricante del materiale per restauri dentali e del fabbricante del
cemento. In queste istruzioni per I'uso € descritto il tipo di cemento
consigliato.

9. Far aderire il restauro dentale fresato a Hybrid Base™. |l restauro
dentale fresato deve adattarsi a Hybrid Base™ senza lasciare cavita
0 spazi vuoti. Rimuovere immediatamente qualsiasi eccesso di
cemento da Hybrid Base™.

~N

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

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

12. Conservazione e manipolazione
Conservare Elos Accurate® Hybrid Base™ a temperatura ambiente.

13. Smaltimento
Smaltire il restauro dentale come rifiuto biologico.

14. Simboli

R E F Codice catalogo

L OT Numero di lotto

Produttore

Materiale da Cementazione
restauro intra orale

Primer / Cemento

Consultare le istruzioni per 'uso

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Zirconia si
PANAVIA™ V5

Non riutilizzare

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / élrrgr?wlg?cobalto No
Multilink® Hybrid Abutment Titani
itanio
3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Resin Zirconia si

Cement

Solo su prescrizione

Ulteriori istruzioni possono essere trovate in "Linee guida per la
cementazione" su https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-
products.

9. Uso e manipolazione da parte del dentista
Il dentista riceve il restauro dentale definitivo/modello di lavoro e le viti
protesiche dal laboratorio odontoiatrico.

1. Identificare le viti protesiche ed estrarle dalla confezione.

2. Pulire, disinfettare e sterilizzare il restauro dentale e le viti protesiche
conformemente a quanto indicato in queste istruzioni per I'uso.

3. Rimuovere cappetta di guarigione, vite di chiusura o restauro
provvisorio dalla bocca del paziente.
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Non utilizzare se la confezione e
danneggiata.

Non sterile

Coppia di serraggio
raccomandata

Data di produzione

Dispositivo medico

BHEAKE] XY @]
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Identificatore di dispositivi
univoci

Conservare in luogo asciutto

P

Dl .
,—/-T\ Conservare al riparo dalla luce
1\\ del sole

15. Etichettatura svizzera

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| | sue=

Switzerland

Dental Axess
Talacker 35
8001 Zurich
Switzerland
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Lietuviy k. - Naudojimo instrukcija (Lathuanian)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Naudojimo paskirtis

,Elos Accurate® Hybrid Base ™" skirtas danty protezavimo komponentams.
,Hybrid Base ™" naudojamas kaip danties implanto arba danties atramos

ir danty protezavimo komponento sgsaja ir prie implanto arba atramos jis
tvirtinamas naudojant pridedama protezo sraigta, o prie danty protezavimo
komponento tvirtinamas cementu.

2. Gaminio aprasSas

Gaminj sudaro ,Hybrid Base™*, pagamintas i$ biologi$kai suderinamo 5 ELI
klasés titano lydinio (TiAleV4 ELI). Gaminj galima naudoti su jvairiomis
implanty platformomis ir dydziais. Specialy gaminio aprasg rasite konkretaus
gaminio etiketéje.

3. Indikacijos

,Hybrid Base™* yra tiesiogiai ar netiesiogiai prijungiamas prie j kaulg
jsriegiamy danty implanty ir yra skirtas naudoti kaip pagalbiné protezavimo
priemoné. Danty protezavimo priemone galima tvirtinti prie ,Hybrid Base™*.
Gydymo etape, dar pries jterpiant galutinj proteza, galima naudoti laikingjg
konstrukcijg siekiant ilaikyti, stabilizuoti ir suformuoti minkstajj audinj.
Laikinosios konstrukcijos neleidziama déti j sankandg. ,Hybrid Base™*
galima déti j sankanda, jeigu implantas visiSkai jsriegtas. ,Hybrid Base™
Engaging" skirtas vienam dangiui protezuoti, o ,Hybrid Base™ Non-
Engaging” — keliems dantims protezuoti.

4. Kontraindikacijos
. ,Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging” nepritaikytas
implantams, kuriy nuokrypio kampas vienas kito atzvilgiu didesnis nei
30°.
. ,Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging” nepritaikytas keraminiams
implantams, kuriy nuokrypio kampas vienas kito atzvilgiu didesnis nei
20°.

5. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. ,Elos Accurate® Hybrid Base ™" komponenty neleidziama keisti ar
modifikuoti.

. Su gaminiu pateikiamas komponentas skirtas naudoti tik vieng karta.

. Pakartotinai naudojant komponentg gali biti neuztikrinama jo funkcija
ir (arba) sukeliamos infekcijos.

. ,Elos Accurate® Hybrid Base ™" turi bati tvirtinama prie implanto arba
atramos naudojant ,Elos Prosthetic Screw" sraigta arba ,los
Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw" sraigta su $esialape jduba.

. Protezavimo sraigtas turi bati priverziamas arba atleidziamas
atitinkamu atsuktuvu. ,Elos Accurate®“sraigtas su SeSialape jduba
turi bati naudojamas su 18 mm, 26 mm arba 34 mm ,Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver” (nuorod. nr. PS-AH18-1, PS-AH26-1 arba
PS-AH34-1).

. Kadangi ,Hybrid Base ™" ir protezo sraigtas yra mazi, juos batina
naudoti atsargiai, kad pacientas jy nenuryty arba nejkvepty.

. ,Hybrid Base™* ir protezo sraigto saugumas, kaitimas, judéjimas
arba suderinamumas su magnetinio rezonanso tomografijos (MRT)
aplinka nebuvo jvertinti.

. |dékite su implantu susijusius danty protezavimo komponentus j
sankanda tik tada, kai implantas bus visiSkai jsriegtas.

. Laikinuosius komponentus dékite ne j sankanda.

. Alergija 5 klasés titano lydiniui ELI (TiAleV4 ELI) arba lydinio
sudedamajai medziagai gali biti nustatoma labai retai.

. +Elos Accurate® Hybrid Base ™" komponentus turi naudoti ir tvarkyti
tik odontologijos specialistai.

. Jeigu implanto sistemai taikoma didesné arba mazesné sukimo
momento verté uz gamintojo rekomenduojama, Siuo atveju gali bati
pazeidziamas ,Hybrid Base™* protezo sraigtas ir (arba) implantas.

. ,Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging“ néra pritaikytas
naudoti kaip pavienis danty protezavimo komponentas.

. Prie§ atlikdami intraoralinj cementavima, jsitikinkite, kad protezavimo
komponento jterpimo kryptis leidzia jj atlikti.

6. Valymas ir dezinfekavimas
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4Elos Accurate® Hybrid Base ™" protezavimo komponentai néra sterils.
Pries jtvirtinant danty protezavimo komponentg paciento burnoje, jj batina
nuvalyti ir dezinfekuoti, o paskui sterilizuoti. Rekomenduojamos toliau
nurodytos valymo ir dezinfekavimo proceddros.

1.  Valydami i$orine ir vidine puses tinkamais Sepeciais, iSvalykite
skalaudami tekanciu vandeniu.

2. IS anksto paruostg komponentg galima valyti tinkamu valymo tirpalu.

3. I1Svalytg komponentg galima dezinfekuoti tinkamu dezinfektantu.

4. Jeigu iSvalytas ir dezinfekuotas danty protezavimo komponentas turi
bati supakuotas, jj privaloma sudéti j atitinkamg pakuote, pritaikytg
sterilizuoti garais.

Valymas ir dezinfekavimas turi bati atliekami taip, kaip yra nurodes
gamintojas. ISvalytos ir dezinfekuotos dalys turéty bati sudedamos j
atitinkamg pakuote pagal naudojimo instrukcijg, kurig yra nurodes danty
protezavimo medziagos gamintojas.

7. Sterilizavimas

Tiekiami ,Elos Accurate® Hybrid Base ™" komponentai néra sterilizuoti.
Rekomenduojama sterilizavimo procedira — viso ciklo iSankstiné vakuuminé
sterilizacija garais 134 °C (273 °F) temperatiroje 3 minutes. Gaminius
galima naudoti praéjus 20 minugéiy po sterilizavimo autoklave.

Perspéjimas. Sterilizuotg prietaisg batina naudoti i$ karto. Nesandéliuokite
sterilizuoty prietaisy.

8. Procediira

8.1. Kaip naudoti ir tvarkyti gydytojui odontologui
Atsargiai atidarykite iSoring pakuote ir iSimkite lizdine déZute. Atsargiai
atidarykite lizdine dézute, kad pasiektuméte ,Hybrid Base ™*.

8.1.1. Danty protezavimo komponento gaminimas

Rekomenduojama danty protezavimo komponento medziaga, taikoma
»Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging“ (nuolatiniai komponentai):
. cirkonis.

Rekomenduojama danty protezavimo komponento medziaga, taikoma
»Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging“ (nuolatiniai
komponentai):

. cirkonis;

. kobaltas chromas;

. titanas (TiAleVa ELI).

Suderinama dizaino programiné jranga: ,3Shape*, ,Exocad” ir ,Dental
Wings*.

Perspéjimas.
. ISlaikykite maZziausig pasirinkto danty protezavimo komponento
medziagos sienelés storj ir parametrus, atsizvelgdami j medziagos
tiekéjo pateiktg naudojimo instrukcija.

. Iprastas danty protezavimo komponentas turi bati gaminamas
naudojant frezavimo jranga, pritaikyta numatytai geometrijai.
. Kruops¢iai frezuojant geometring forma batinos 1 mm skersmens ar

mazesneés frezavimo galvutés.
. Danty protezavimo komponentas turéty bati sukepinamas laikantis
keraminés medziagos tiekéjo nurodymy.

Skaitmeninimas (nuskaitymas burnoje)

1. Naudodami ,Elos Accurate® Scan Body" importuokite gautus
skaitmeninius paciento burnos vidaus duomenis j programing jrangg,
kad nustatytuméte atitinkamo implanto padétj ir orientacija.

2. Importuokite bibliotekos failg i$ ,Elos Medtech* tinklalapio ir i§
bibliotekos pasirinkite atitinkamo implanto platforma, kad baty lengviau
tiksliai suprojektuoti vidine su ,Hybrid Base™* susietg danty
protezavimo komponento geometrijg.

3. Danty protezavimo komponentg paciento burnoje suprojektuokite
naudodami programing jrangg arba nuskenuotg danty konfigdracija,
kurig patvirtino klinikoje.
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4. Eksportuokite STL failg j frezavimo jranga. STL faile yra reikalingas
frezavimo $ablonas, skirtas vidinei danty protezavimo komponento
geometrijai.

5. Paruoskite ir uzbaikite danty protezavimo komponentg frezavimo
jrangoje laikydamiesi gamintojo naudojimo instrukcijos.

6. Naudodami projektavimo programineg jrangg sukurkite skaitmeninj
darbinj model].

7. Eksportuokite STL failg i$ projektavimo programinés jrangos ir nusiyskite
STL failg j 3D spausdintuva arba iSoriniam 3D spausdinimo paslaugy
teikéjui.

8. Spausdinty modeliy ,Elos Accurate® modelio analogg jkelkite j 3D
spausdintg darbinj modelj.

Pusinis skaitmeninimas (nuskaitymas staliniu skaitytuvu)
1. Sukurkite darbinj modelj ir ,Elos Accurate®" modelio analogg jkelkite
atitinkamag model].
2. | modelio analogg jkelkite ,Elos Accurate® Scan Body*.
3. Naudodami ,Elos Accurate Scan Body*, nuskenuokite darbinj model;.
4. Likusius veiksmus atlikite taip, kaip atlikdami skaitmeninima.

8.1.2.  Danty protezavimo komponento paruo$imas cementavimui

1. Slifuokite frezuoto danty protezavimo komponento vidine geometrija,
susietg su ,Hybrid Base™*, 50-150 um aliuminio oksidu ir esant
2 bary frezavimo slégiui.

2. Prie§ cementuodami, kruop$¢iai alkoholiu nuvalykite pavirsiy.

Pastaba. ,Hybrid Base™* $lifuoti negalima.
8.1.3.  Danty protezavimo komponento cementavimas

1. UZsandarinkite sraigto kanalus vasku.

2. Uztepkite gruntg ant cirkonio ir ,Hybrid Base™* jungiamojo pavirSiaus
ir palaukite, kol sureaguos, vadovaudamiesi gamintojo instrukcija.

3. L,Hybrid Base ™" sutepkite lipniu danty cementu. Danty protezavimo
komponento medziagai naudokite tik tinkamas lipnaus cementavimo
sistemas. Vadovaukités danty protezavimo komponento medziagos ir
cementavimo medziagos tiekéjo parengta naudojimo instrukcija.
Sujunkite frezuotg danty protezavimo komponentg su ,Hybrid
Base™*, jdétu j darbinj modelj arba j paciento burng. Frezuotas danty
protezavimo komponentas turi atitikti ,Hybrid Base™* nepalikdamas
tarpy ir tustumy.

4. Nedelsdami pasalinkite cemento pertekliy i$ ,Hybrid Base ™.

Rekomenduojama naudoti vieng i$ toliau nurodyty rifamyjy medziagy.
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5.  Atitinkama (-us) protezo sraigtg (-us) jstatykite j danty protezavimo
komponentg ir priverzkite sraigtus naudodami implanto gamintojo
nurodytas jverzimo vertes.

6. Be to, jeigu danty protezavimo komponentas ir ,Hybrid Base™* turi
bati cementuojamas burnoje, jdékite ,Hybrid Base™* j frezuotg danty
protezavimo komponentg tinkamai pasuke varzto kanalus.

7. UZsandarinkite sraigto kanalus vasku.

8.  ,Hybrid Base ™" sutepkite lipniu danty cementu. Naudokite tik
tinkamas lipnias cementavimo sistemas, taikomas su danty
protezavimo medziaga. Vadovaukités danty protezavimo medziagos
ir cementavimo medziagos tiekéjo parengta naudojimo instrukcija.
Rekomenduojamas cementas apra$ytas Sioje naudojimo instrukcijoje.

9. Frezuotg danty protezavimo komponentg sujunkite su ,Hybrid
Base™*. Frezuotas danty protezavimo komponentas turi atitikti
,Hybrid Base ™" nepalikdamas tarpy ir tustumy. Nedelsdami
pasalinkite cemento pertekliy i$ ,Hybrid Base ™",

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

11. Galiojimas
Si iSleista naudojimo instrukcija pakeicia visas ankstesnes versijas.

12. Sandéliavimas ir tvarkymas
4Elos Accurate® Hybrid Base ™" turi bati sandéliuojamas kambario
temperataroje.

13. Salinimas
Danty protezavimo komponentas turi bati Salinamas kaip biologinés atliekos.

14. Simboliai

R E F Katalogo numeris

L o T Partijos kodas

Gamintojas

Gruntas / Cementas Protezavimo Intraoralinis
komponento cementavimas
medziaga

Zr. naudojimo instrukcijas

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / cirkonis taip
PANAVIA™ V5

Nenaudoti pakartotinai

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / ﬁglt()glr'::s chromas ne
Multilink® Hybrid Abutment titanas

Receptinis

3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal cirkonis taip
Resin Cement

Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista

Daugiau nurodymy pateikiama ,Cementavimo rekomendacijose” adresu
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products.

9. Kaip naudoti ir tvarkyti odontologui
Odontologas i§ odontologijos laboratorijos gauna galutinj danty protezavimo
komponentg / darbinj modelj su protezo sraigtais.

1. Identifikuokite protezo sraigta (-us) ir iSimkite jj (juos) i$ pakuotés.

2. I1Svalykite, dezinfekuokite ir sterilizuokite danty protezavimo
komponentg ir protezo sraigtus pagal $ig naudojimo instrukcija.

3. 18 paciento burnos iSimkite gijimo dangtelj, uzdaromajj sraigtg ar

laikinajj komponenta.
4.  Atsargiai | tinkamg padétj paciento burnoje, prie implanto (-y) arba
atramos (-y) jstatykite danty protezavimo komponenta.
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Nesterilus

Rekomenduojamas sukimo
momentas

IzgatavoSanas datums

Medicinas ierice

Unikalus prietaiso identifikatorius
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Latviski - LietoSanas noradijumi (Latvian)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Paredzétais lietojums

Elos Accurate® Hybrid Base™ ir paredzéta zobu protéZzu restauracijam.
Hybrid Base™ lieto k& saskarni starp zoba implantatu vai abatmentu un
restauraciju, un to pievieno implantatam vai abatmentam, izmantojot
protézes skravi, un cementéjot piestiprina pie zoba restauracijas.

2. lzstradajuma apraksts

Saja komplekta ir ieklauta Hybrid Base™, kura tiek izgatavota no biologiski
saderiga 5. kategorijas ELI titana sakaus&juma (TiAlsV4 ELI). Sis komplekts
ir pieejams dazadam implantata platformam un izmériem. Konkrétu
izstradajumu aprakstus, 1Gdzu, skatiet uz attiecigo izstradajumu uzlimém.

3. Indikacijas

Hybrid Base™ tieSa vai netie$a veida tiek savienota ar Zokla kaula
ieskrivétu zoba implantatu, un ta ir paredzéta ka paliglidzeklis protézes
rehabilitacija. Zobu restauraciju var cementét uz Hybrid Base™. Pagaidu
restauraciju var izmantot pirms galigas restauracijas, lai uzturétu, stabilizétu
un veidotu mikstos audus sadziSanas fazé. Pagaidu restauraciju nedrikst
novietot okldzija. Hybrid Base™ drikst novietot okllzija, ja implantats ir
pilniba oseointegréjies. Hybrid Base™ Engaging ir paredzéta lietoSanai
viena zoba restauracijai, un Hybrid Base™ Non-Engaging ir paredzéta
lietoSanai vairaku zobu restauracijam.

4. Kontrindikacijas
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging nav paredzéta
implantatiem, kuriem nobides lenkis attieciba vienam pret otru ir
lielaks par 30°.
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging nav paredzéta implantiem,
kuriem nobides lenkis attieciba vienam pret otru ir lielaks par 20°.

5. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

. Elos Accurate® Hybrid Base™ sastavdalas nekada gadijuma
nedrikst maintt vai parveidot.

o Komplekta ieklauta sastavdala ir paredzeéta tikai vienreizéjai
lietoSanai.

o Atkartota $Ts sastavdalas izmantoSana var izraisit funkcionalitates
zudumu un/vai infekcijas.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ japievieno implantatam vai abatmentam,
izmantojot Elos Prosthetic Screw vai Elos Accurate® Hexalobular
Prosthetic Screw.

. Heksagona protézes skrives pievilk§anu un atslabina$anu drikst
veikt, izmantojot piemérotu skravgriezi. Elos Accurate® un
heksagona protézes skrave jalieto, izmantojot Elos Accurate®
18 mm, 26 mm vai 34 mm Prosthetic Screwdriver (kataloga Nr. PS-
AH18-1, PS-AH26-1 vai PS-AH34-1).

. Ta ka Hybrid Base™ un protézes skrive ir nelielas, ar tam jarikojas
piesardzigi, lai novérstu pacienta nori$anas vai ieelpoSanas iespéju.

. Nav izvértéta Hybrid Base™ un protézes skraves dro$iba, uzsilSana,
migracija vai saderiba magnétiskas rezonanses attélveidoSanas
(MRI) vide.

. Veidojiet implanatu restauracijas oklazija tikai tad, ja implantats ir
pilniba oseointegréjies.

. Pagaidu restauracijas novietojiet vienmér arpus oklizijas.

. Alergija pret 5. kategorijas ELI titana sakaus&juma (TiAl¢V4 ELI) vai
sakausé&juma saturu ir |oti reti sastopama.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ sastavdalas drikst lietot un apstradat
tikai zobarstniecibas profesionali.

. Griezes momenta vértibas, kura ir lielakas par ieteicamo $Sai
implantata sistémai saskana ar raZotaja noradijumiem, lietoSana var

izraisit Hybrid Base™, protézes skrives un/vai implantata bojajumus.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging nav paredzéta
lietoSanai viena zoba restauracija.

. Ja ir paredzéta cementé$ana mutes dobuma, parliecinieties, ka
restauracijas ievietoSanas virziens to lauj.

6. TiriSana un dezinfekcija
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Elos Accurate® Hybrid Base™ protezéSanas sastavdalas tiek piegadatas
nesterila veida. Pirms zobu restauracijas nostiprinaSanas pacienta mute, ta
ir jatira un jadezinficg, un péc tam jasterilizé. Sada tiridanas un dezinfekcijas
metode ir ieteicama.

1.  Tiriet, skalojot zem teko$a Gdens un birsté&jot arpusi un iekSpusi ar
atbilsto§am birstem.

2. lepriek$ apstradatu restauraciju var tirit, izmantojot piemérotu
tir$anas Skidumu.

3. Notirito restauraciju var dezinficét, izmantojot piemérotu dezinfekcijas
lidzekli.

4. Ja nofirito un dezinficéto zobu restauraciju nepiecie$ams iepakot, ta
jaievieto atbilsto$a iepakojuma, kurs ir piemérots tvaika sterilizacijai.

Tiri$ana un dezinfekcija ir javeic tada kartiba, ka to noteicis razotajs.
Notiritas un dezinficétas dalas jaievieto atbilsto$a iepakojuma saskana ar
restauracijas materiala raZotaja sniegtajiem lietoSanas noradijumiem.

7. Sterilizacija

Elos Accurate® Hybrid Base™ sastavdalas tiek piegadatas nesterila veida.
leteicamais sterilizacijas process ir pilna cikla pre-vakuuma tvaika
sterilizacija temperattra 134 °C (273 °F) uz 3 minatém. Izstradajumi ir gatavi
lietoSanai 20 minates péc sterilizacijas autoklava.

Uzmanibu! lerice ir jaizmanto uzreiz péc sterilizacijas. Sterilizétas ierices
nedrikst uzglabat.

8. Darbu seciba

8.1. Zobu tehnika darbu seciba
Uzmangi atveriet aréjo iepakojumu un iznemiet blistera kastiti. Uzmanigi
atveriet blistera iepakojumu, lai piekldtu Hybrid Base™.

8.1.1. Zobu restauracijas izgatavosSana

leteicamais Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging zobu
restauracijas materials (permanentam restauracijam):
. cirkonijs.

leteicamais Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging zobu
restauracijas materials (permanentam restauracijam):

. cirkonijs;

. kobalts-hroms;

. titans (TiAlsV4 ELI).

Saderiga projektéSanas programmatira: 3Shape, Exocad un Dental
Wings.

Uzmanibu!

. Parliecinieties, ka ievérojat izvéléta zobu restauracijas materiala
minimalo sieninu biezumu un parametrus atbilsto$i materialu
piegadataja lietoSanas instrukcijam.

. Zobu restauracijas jaizgatavo ar frézéSanas ierici, kura ir atbilsto$a
projektétajai geometrijai.

. Precizas geometrijas frézé$anai nepiecieSamas 1 mm diametra vai
mazakas frézes.

. Zobu restauracijam, ja nepiecieSams, jaaglomeré&jas atbilstosi
noradijumiem, kurus izdevis keramikas materialu piegadatajs.

Digitalas darbplismas lietoSana (mutes dobuma skenésana)

1. Izmantojot Elos Accurate® Scan Body, importéjiet digitalizétu pacienta
stavokli no mutes dobuma skenera uz projektéSanas programmataru,
lai noteiktu attieciga implantata atraSanas vietu un orientaciju.

2. Lai sekmétu precizu iek$€jas geometrijas konstrukciju zobu
restauracijas saskarnei ar Hybrid Base™, importéjiet bibliotekas failu
no Elos Medtech timekla lapas un izvélieties no bibliotekas atbilstoSo
implantata platformu.

3. Konstrugjiet zobu restauraciju, izmantojot projektéSanas
programmatdru vai pacienta muté skenétu zobu nospiedumu, kas
izveidots klTnika.
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4. Eksporté&jiet STL (stereolitografijas) failu uz frézésanas ierici. STL
fails satur nepiecieSamo frézéSanas veidni atbilstosi zobu
restauracijas iek$éjai geometrijai.

5. Izstradajiet un pabeidziet zobu restauraciju ar frézéSanas ierici
saskana ar razotaja lietoSanas noradijumiem.

6. Izveidojiet digitalo darba modeli, izmantojot projektéSanas
programmatru.

7. Eksporté&jiet STL failu no projektéSanas programmatiras un nosatiet
STL failu uz 3D printeri vai aréjo 3D drukas deveéju.

8. levietojiet printéSanas modeliem paredzéto Elos Accurate® Model
Analog 3D printétaja modelr.

Daléjas digitalas darbpliismas lietoSana (skenéSana darbvirsma)

1. Izveidojiet darba modeli un pareizi ievietojiet taja Elos Accurate®
Model Analog.
2. levietojiet Elos Accurate® Scan Body modela analoga.

3. Skenégjiet darba modeli, izmantojot Elos Accurate® Scan Body.
4, Paréjas darbibas veiciet tapat ka ar digitalo darbplasmu.

8.1.2. Zobu restauracijas sagatavo$Sana cementésanai

1. 1zfrézéto zobu restauracijas iek$€jo geometriju, kas veido saskarni ar
Hybrid Base™ apstradajiet ar aluminija oksida 50—-150 um straklu pie
2 baru striklas spiediena.

2. Pirms cementéSanas kartigi notiriet virsmu ar spirtu.

Piezime: Neapstradajiet Hybrid Base™ ar striklu
8.1.3. Zobu restauracijas cementésana

1. Noslédziet skrivju kanalus ar vasku.

2. Uzklajiet praimeri uz cirkonija un Hybrid Base™ (universalas
pamatnes) sasaistes virsmas un laujiet tam reagét saskana ar
razotaja noradijumiem.

3. Uzklajiet paSsaitéjoSu zobu cementu uz Hybrid Base™. AtbilstoSi
izmantotajam zobu restauracijas materialam lietojiet tikai piemérotu
passaitéjoSu cementu. levérojiet gan zobu restauracijas materiala,
gan cementéSanas materiala raZotaju lieto§anas noradijumus.
Sasaistiet izfrézéto zobu restauraciju ar Hybrid Base™, kas ievietota
darba modelt vai pacienta muté. Izfrézétajai zobu restauracijai ir
jasader ar Hybrid Base™ bez atstarpém un spraugam.

4. Nekavéjoties iznemiet lieko cementu no Hybrid Base™.

leteicams izmantot kadu no talak noraditajiem sasaistes materialiem.
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5. levietojiet atbilstoSo protézes skravi(-es) restauracijas konstrukcija un
pievelciet skrlives griezes momenta vértibas, kuras noradijis implantata
razotajs.

6.  Turklat, ja personalizéta restauracijas un Hybrid Base™
cementé$ana javeic mutes dobuma, ievietojiet Hybrid Base™
izfrézétaja zobu restauracija ar pareizu skrdvju kanalu rotaciju.

7. Noslédziet skravju kanalus ar vasku.

8. Uzklajiet pasaitéjoSu zobu cementu uz Hybrid Base™. Lietojiet tikai
zobu restauracijas materialam piemérotas pa$saitéjosas
cementéSanas sistémas. levérojiet gan zobu restauracijas materiala,
gan cementéSanas materiala raZotaju lietoSanas noradijumus.
leteicamais cements ir aprakstits $aja lietoSanas instrukcija.

9. Sasaistiet izfrézéto zobu restauracijas konstrukciju un Hybrid Base™.
|1zfrézétajai zobu restauracijai ir jasader ar Hybrid Base™ bez
spraugam un dobumiem. Nekavéjoties iznemiet lieko cementu no
Hybrid Base™.

10. Papildu informacija
Lai iegttu papildu informaciju par Elos Medtech izstradajumu lietoSanu,
lGdzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.

11. Derigums
Péc $o lietoSanas noradijumu publicéSanas visas iepriek§éjas versijas

zaudé aktualitati.

12. Glabasana un rikoSanas
Elos Accurate® Hybrid Base™ jauzglaba istabas temperatara.

13. lIzmes$ana
Zobu restauracijas produkti ir likvidéjami ka biologiskie atkritumi.

14. Simboli

R E F Kataloga numurs

L 0 T Partijas kods

Izgatavotajs

Praimeris/cements Restauracijas cementésana

materials mutes dobuma

Skatiet lietoSanas instrukcijas

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / cirkonijs Ja
PANAVIA™ V5

Nelietot atkartoti

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / Eglggﬂg?hroms N&
Multilink® Hybrid Abutment titans

Tikai péc noradijuma

3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal cirkonijs Ja
Resin Cement

Plasaku informaciju skatiet sadala “CementéSanas vadiinijas” vietné
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products.

9. Zobarsta darbu seciba
Zobarsts sanem no zobarstniecibas laboratorijas galigo zobu restauracijas
konstrukciju/darba modeli ar protézes skravém.

1. Identificéjiet protézes skrivi(-es) un iznemiet tas no iepakojuma.

2. Tiriet, dezinficgjiet un steriliz&jiet zobu restauraciju un protézes
skravi(-es) saskana ar So lietoSanas instrukciju.

3. Iznemiet no pacienta mutes smaganu forméSanas kapi un skravi vai
pagaidu konstrukciju.

4. Restauracijas konstrukciju uzmanigi ievietojiet pacienta muté pareiza
pozicija attieciba pret implantatu(-iem) vai abatmentu(-iem).
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leteicama griezes momenta
veértiba
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lerices unikalais identifikators
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Norsk — Bruksanvisning (Norwegian)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Tiltenkt bruk

Elos Accurate® Hybrid Base™ er beregnet for protetiske tannfyllinger.
Hybrid Base™ brukes som grensesnitt mellom et tannimplantat eller en
tannmonteringsenhet og en tannrestaurering, og festes til implantatet eller
monteringsenheten ved hjelp av den medfglgende protetiske skruen og til
tannrestaureringen ved hjelp av sementering.

2. Produktbeskrivelse

Produktet bestér av Hybrid Base™ som produseres av biokompatibel
titanlegering grad 5 ELI (TiAlsV4 ELI). Produktet fas med ulike
implantatplattformer og i forskjellige starrelser. Se de enkelte
produktetikettene for spesifikke produktbeskrivelser.

3. Indikasjoner

Hybrid Base™ festes direkte eller indirekte til tannimplantatet i kjevebeinet
og er beregnet brukt som et hjelpemiddel i proteserehabilitering.
Tannrestaureringen kan sementeres pa Hybrid Base™. For & opprettholde,
stabilisere og forme blgtvevet i tilhelingsfasen kan det brukes en midlertidig
restaurering fer den endelige restaureringen settes pa plass. Den
midlertidige restaureringen ma ikke settes i okklusjon. Hybrid Base™ kan
settes i okklusjon nar implantatet er fullstendig osseointegrert.. Hybrid
Base™ Engaging er ment for tannkroner til enkelttenner og Hybrid Base™
Non-Engaging er ment for tannbroer til flere tenner.

4. Kontraindikasjoner
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging er ikke beregnet for
implantater med en relativ divergensvinkel p& mer enn 30°.
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging er ikke beregnet for
keramiske restaureringer vinklet mer enn 20° i forhold til implantatet.

5. Advarsler og forholdsregler

. Elos Accurate® Hybrid Base ™-komponentene mé ikke endres pa.

. Komponentene inkludert med produktet er kun til engangsbruk.

. Gjenbruk av komponentene kan fare til nedsatt funksjonalitet og/eller
infeksjoner.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ ma festes til implantatet eller
monteringsenheten med en Elos Prosthetic Screw eller Elos
Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. Stramming og lgsing av proteseskruen ma gjgres med en passende
skrutrekker. Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screws
(heksalobuleere proteseskruer) ma brukes med en Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver (proteseskrutrekker) pd 18 mm, 26 mm eller
34 mm (ref.nr. PS-AH18-1, PS-AH26-1 eller PS-AH34-1).

. Siden Hybrid Base™ og proteseskruen er sma, ma de behandles
forsiktig, slik at pasienten ikke svelger eller aspirerer dem.

. Hybrid Base™ og proteseskruen er ikke vurdert med hensyn til
sikkerhet, oppvarming, migrasjon eller kompatibilitet i MR-miljg
(magnetresonanstomografi).

. Implantatbaserte tannrestaureringer ma kun settes i okklusjon nar
implantatet er fullstendig osseointegrert.

. Midlertidige tannrestaureringer ma aldri settes i okklusjon.

. Allergier mot titanlegering grad 5 ELI (TiAleVa4 ELI), eller innholdet i
legeringen, kan forekomme i sveert sjeldne tilfeller.

. Komponentene i Elos Accurate® Hybrid Base™ ma kun brukes og
hé&ndteres av tannhelsepersonell.

. Bruk av hagyere eller lavere tiltrekkingsmoment for implantatsystemet
enn det som er anbefalt i henhold til produsentens instruksjoner, kan
fore til skader pa Hybrid Base™, proteseskruen og/eller implantatet.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging er ikke beregnet pa
restaurering av en enkelt tann.

. Nar intraoral sementering er tiltenkt, er det viktig & sikre at
innfgringsretningen til restaureringen tillater det.

6. Rengjgring og desinfisering
Elos Accurate® Hybrid Base™ protetiske komponenter leveres usterile. Far
den protetiske tannrestaureringen settes inn i pasientens munn, ma den
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rengjgres, desinfiseres og deretter steriliseres. Fglgende rengjarings- og
desinfiseringsmetoder anbefales:

1. Rengjgr ved & berste inn- og utsiden under rennende vann med
passende bgrster.

2. Den forbehandlede tannrestaureringen kan rengjgres med et
passende rengjgringslgsning.

3. Den rengjorte tannrestaureringen kan desinfiseres med kompatibelt
desinfeksjonsmiddel.

4. Dersom den rengjorte og desinfiserte protetiske tannrestaureringen
ma pakkes inn, m& den pakkes i emballasje som er egnet for
dampsterilisering.

Rengjgring og desinfisering ma skje i henhold til produsentens instruksjoner.
Rengjorte og desinfiserte deler m& pakkes i passende emballasje i henhold
til instruksjonene fra leverandgren av restaureringsmaterialet.

7. Sterilisering

Elos Accurate® Hybrid Base™ protetiske komponenter leveres usterile. Den
anbefalte steriliseringsprosedyren er full syklus av dampsterilisering med
forvakuum ved en temperatur p& 134 °C (273 °F) i 3 minutter. Produktene er
klare til bruk 20 minutter etter autoklaveringsprosessen.

Forsiktig: Enheten ma brukes umiddelbart etter sterilisering. Steriliserte
enheter skal ikke oppbevares.

8. Prosedyre

8.1. Bruk og handtering av tannteknikeren
Apne den ytre emballasjen forsiktig og ta ut blisterpakken. Apne forsiktig
blisterpakken for & fa tilgang til Hybrid Base™.

8.1.1. Produsere tannrestaureringen

Anbefalt restaureringsmateriale for Elos Accurate® Hybrid Base™
Engaging (permanent restaurering):
. Zirconia.

Anbefalt restaureringsmateriale for Elos Accurate® Hybrid Base™
Non-Engaging (permanent restaurering):

. Zirconia.

. Koboltkrom.

. Titanium (TiAlsV4 ELI).

Kompatibel designprogramvare: 3Shape, Exocad og Dental Wings.

Forsiktig:

. Forsikre deg om at veggtykkelsen p& det valgte
restaureringsmaterialet er i henhold til minimumskravet, og at gvrige
parametere er i henhold til bruksanvisningen fra leverandgren av
keramikkmaterialet.

. Tannrestaureringen skal produseres med freseutstyr som er egnet for
designgeometrien.

. Presis fresing av geometrien krever freseutstyr med maksimalt 1 mm
i diameter.

. Tannrestaureringen skal sintres i henhold til instruksjonene fra
leverandgren av keramikkmaterialet.

Bruke digital arbeidsflyt (intraoral skanning):

1. Importer den digitaliserte pasientsituasjonen fra den kliniske
intraorale tannskanningen til designprogramvaren ved hjelp av Elos
Accurate® Scan Body for & identifisere posisjonen og orienteringen til
det respektive implantatet.

2. Importer bibliotekfilen fra Elos Medtech-nettsiden, og velg relevant
implantatplattform fra biblioteket for & skape en ngyaktig utforming av
tannrestaureringens indre geometri som rettes mot Hybrid Base™

3. Design tannrestaureringen i designprogramvaren eller i det godkjente
skannede tannoppsettet fra klinikken.

4. Eksporter STL-filen til freseutstyret. STL-filen inneholder den
ngdvendige fresemalen for den protetiske tannrestaureringens indre
geometri.
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5. Fortsett og fullfar den protetiske tannrestaureringen i freseutstyret i
henhold til bruksanvisningen fra produsenten.

6. Opprett en digital arbeidsmodell i designprogramvaren.

7. Eksporter STL-filen fra designprogramvaren, og send STL-filen til en
3D-printer eller ekstern 3D-printleverandgr.

8. Plasser en Elos Accurate® Model Analog for trykte modeller i den
3D-printede arbeidsmodellen.

Bruke halvdigital arbeidsflyt (skrivebordsskanning):
1. Lag arbeidsmodell og plasser en Elos Accurate® Model Analog riktig
i modellen.
2. Plasser gnsket Elos Accurate® Scan Body i modellanalogen.
3. Skann arbeidsmodellen ved hjelp av Elos Accurate® Scan Body.
4, Falg deretter trinnene for digital arbeidsflyt.

8.1.2. Forberede tannrestaureringen for sementering

1. Blas den indre geometrien pa den freste tannrestaureringen som skal
danne grensesnitt med Hybrid Base™ med aluminiumoksid 50—

150 um og et bldsetrykk pa 2 bar.

Far sementering ma overflaten rengjgres grundig med sprit.

n

Merk: Elos Accurate® Hybrid Base™ ma ikke blases.
8.1.3. Sementere tannrestaureringen

1.  Forsegl skruekanalene med voks.

2. P&far en grunning pa bindingsoverflaten til zirkoniumoksid- og Hybrid
Base™ og la den reagere i henhold til produsentens instruksjone

3. Pafar selvklebende tannsement p& Hybrid Base™. Bruk kun
selvklebende sementeringssystemer som er beregnet brukt med
tannrestaureringsmaterialet som brukes. Fglg produsentens
bruksanvisninger for bade tannrestaureringsmaterialet og
sementmaterialet. Fest den freste tannrestaureringen til Hybrid
Base™ i arbeidsmodellen eller i munnen til pasienten. Den freste
tannrestaureringen ma passe til Hybrid Base™ uten &pninger og
tomrom.

4. Fjern umiddelbart overfladig sement fra Hybrid Base™.

Ett av falgende bindemidler anbefales.
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7. Forsegl skruekanalene med voks.

8. Pafar selvklebende tannsement pa Hybrid Base™. Bruk kun egnede
selvklebende sementeringssystemer for det brukte
tannfyllingsmaterialet. Fglg produsentens bruksanvisninger for bade
tannrestaureringsmaterialet og sementmaterialet. Anbefalt sement er
beskrevet i denne bruksanvisningen.

9.  Fest den freste tannfyllingen til Hybrid Base™. Den freste
tannrestaureringen ma passe pa Hybrid Base™ uten mellomrom og
hulrom.

Fjern umiddelbart overfladig sement fra Hybrid Base™.

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

11. Gyldighet
Nar denne bruksanvisningen publiseres, erstatter den alle tidligere

versjoner.

12. Oppbevaring og handtering
Elos Accurate® Hybrid Base™ skal oppbevares ved romtemperatur.

13. Kassering
Tannrestaureringen ma kasseres som biologisk avfall.

14. Symboler

R E F Katalognummer

L OT Batchkode

Produsent

Les bruksanvisningen

Grunning / Sement Restaurerings Intraoral

materiale sementering

Kun til engangsbruk

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Zirconia Ja
PANAVIA™ V5

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / Zirconia )
Multilink® Hybrid Abutment Koboltkrom Nei
Y Titanium

Kun etter forordning

3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Zirconia Ja
Resin Cement

Produktet skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Ytterligere instruksjoner kan finnes i «Retningslinjer for sementering» under
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products.

9. Bruk og handtering av tannlegen
Tannlegen mottar den ferdige tannrestaureringen/arbeidsmodellen med
proteseskruene fra det tanntekniske laboratoriet.

1. Finn og pakk ut proteseskruene.

2. Rengjgr, desinfiser og steriliser den protetiske tannrestaureringen og
proteseskruene i henhold til denne bruksanvisningen.

3. Fjern tilhelingshetten, lukkeskruen eller den midlertidige
tannrestaureringen fra pasientens munn.

4. Far tannrestaureringen forsiktig inn i pasientens munn, og plasser
den riktig i forhold til implantatene eller festene.

5. Plasser tilhngrende proteseskruer i tannrestaureringen og stram
skruene med det tiltrekkingsmomentet som er angitt av
implantatprodusenten.

6. Dersom sementeringen av tannrestaureringen og Hybrid Base™ ma
gjeres intraoralt, ma Hybrid Base™ plasseres i den freste protetiske
tannrestaureringen med riktig orientering.
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Polski - Instrukcja uzytkowania (Polish)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Przeznaczenie

Produkt Elos Accurate® Hybrid Base™ jest przeznaczony do
dentystycznych uzupetnien protetycznych. Produkt Hybrid Base™
wykorzystuje sig jako element przejsciowy pomiedzy implantem
stomatologicznym lub tgcznikiem stomatologicznym a uzupetnieniem. £aczy
sie go z implantem lub tgcznikiem za pomoca $ruby protetycznej, natomiast
z uzupetnieniem przy uzyciu cementu.

2. Opis produktu

Produkt obejmuje element Hybrid Base™, ktory jest wyprodukowany z
biokompatybilnego stopu tytanu klasy 5 ELI (TiAléVa4 ELI). Produkt ten
dostepny jest dla réznych platform i rozmiaréw implantéw. Szczegdtowy opis
mozna znalez¢ na etykietach poszczegdinych produktéw.

3. Wskazania

Produkt Hybrid Base™ jest tagczony bezposrednio lub posrednio do
$rédkostnego implantu stomatologicznego i jest przeznaczony do
wspomagania odbudowy protetycznej. Uzupetnienie dentystyczne mozna
przymocowaé¢ cementem na produkcie Hybrid Base™. Przed
wprowadzeniem ostatecznego uzupetnienia mozna zastosowaé tymczasowe
uzupetnienie w celu utrzymania, stabilizacji i uksztattowania tkanek miekkich
w fazie gojenia. Tymczasowego uzupetnienia nie mozna zastosowac¢ w
okluzji. Produkt Hybrid Base™ mozna umiesci¢ w okluzji dopiero po
catkowitej osteointegraciji implantu. Produkt Hybrid Base™ Engaging jest
przeznaczony do wykonywania uzupetnien pojedynczych zebdw, a produkt
Hybrid Base™ Non-Engaging — do wykonywania uzupetnien wielu zgbdw.

4. Przeciwwskazania
. Produkt Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging nie jest
przeznaczony do stosowania z implantami, pomiedzy ktérymi kat
odchylenia przekracza 30°.
. Produkt Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging nie jest przeznaczony
do odbudowy ceramicznej pod katem wigkszym niz 20° w stosunku do
implantu.

5. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Nigdy nie wolno zmienia¢ ani modyfikowa¢ elementéw produktu Elos
Accurate® Hybrid Base™.

. Element tego produktu jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

. Ponowne uzycie elementu moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci
produktu i (lub) zakazen.

. Produkt Elos Accurate® Hybrid Base™ musi byé przymocowany do
implantu badz tgcznika za pomocg $ruby protetycznej Elos Prosthetic
Screw lub Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. Srube protetyczng nalezy dokrecaé i odkrecaé za pomocy
odpowiedniego $rubokreta. Sruby Elos Accurate® Hexalobular
Prosthetic Screw muszg by¢ stosowane ze srubokretem
protetycznym Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver w rozmiarze
18 mm, 26 mm lub 34 mm (nr ref. PS-AH18-1, PS-AH26-1 lub PS-
AH34-1).

. Poniewaz produkt Hybrid Base™ oraz $ruba protetyczna sg
niewielkie, nalezy obchodzi¢ sig z nimi ostroznie, aby nie doszto do
ich potknigcia lub zaaspirowania przez pacjenta.

. Produktu Hybrid Base™ ani $ruby protetycznej nie badano pod
wzgledem bezpieczenstwa, nagrzewania, migracji ani
kompatybilno$ci w warunkach obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI).

. Uzupetnienia na implantach nalezy umieszczaé w okluzji wytacznie
po catkowitej osteointegracji implantu.
. Uzupetnienia tymczasowe nalezy zawsze stosowaé poza okluzjg.

. Uczulenie na stop tytanu (klasa ELI 5) (TiAlsV4 ELI) lub sktadniki
stopu wystepujg bardzo rzadko.

. Elementy produktu Elos Accurate® Hybrid Base™ mogg byé
stosowane i wykorzystywane wytacznie przez pracownikéw branzy
stomatologiczne;j.

. Stosowanie momentu obrotowego o wartosci wiekszej lub mniejszej
niz zalecana dla danego systemu implantologicznego, zgodnie z
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instrukcjami producenta, moze prowadzi¢ do uszkodzenia produktu
Hybrid Base™, $ruby protetycznej i (lub) implantu.

. Produkt Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging nie jest
przeznaczony do wykonywania uzupetnien pojedynczych zebow.

. Jesli jest planowane cementowanie wewnatrz jamy ustnej, nalezy
upewnic sie, ze kierunek wprowadzania uzupetnienia na to pozwala.

6. Czyszczeniei dezynfekcja

Elementy protezy Elos Accurate® Hybrid Base™ sg niejatowe. Przed
umocowaniem uzupetnienia dentystycznego w jamie ustnej pacjenta nalezy
je wyczyscié, zdezynfekowaé, a nastepnie poddac¢ sterylizacji. Zalecana jest
ponizsza metoda czyszczenia i dezynfekciji:

1.  Wyczysci¢ pod biezacg wodg jednoczesnie szczotkujac zewnetrzng i
wewnetrzng strong za pomocg odpowiednich szczotek.

2. Wstepnie przygotowane uzupetnienie moze by¢ wyczyszczone za
pomoca zgodnego roztworu do czyszczenia.

3. Oczyszczone uzupetnienie mozna zdezynfekowac przy uzyciu
odpowiedniego $rodka dezynfekujacego.

4. Jezeli konieczne jest zapakowanie wyczyszczonego i
zdezynfekowanego uzupehienia dentystycznego, nalezy umiesci¢ je
w opakowaniu odpowiednim do sterylizacji parowej.

Czyszczenie i dezynfekcja powinny by¢ wykonywane zgodnie z zaleceniami
producenta. Wyczyszczone i zdezynfekowane czgsci nalezy umiescic

w odpowiednich opakowaniach zgodnie z instrukcjg uzytkowania
dostarczong przez producenta materiatu uzupetnienia dentystycznego.

7. Sterylizacja

Elementy produktu Elos Accurate® Hybrid Base™ sg niejatowe. Zalecana
procedura sterylizacji to petny cykl sterylizacji parowej z préznig wstgpna
w temperaturze 132°C (270°F) przez co najmniej 4 minuty lub petny cykl
sterylizacji parowej metodg grawitacyjng w temperaturze 132°C (270°F)
przez co najmniej 15 minut. Produkty sg gotowe do uzytku po 20 minutach
od zakonczenia sterylizacji w autoklawie.

Przestroga: wyréb musi by¢ zastosowany niezwtocznie po sterylizacji. Nie
nalezy przechowywac¢ wysterylizowanych wyrobdow.

8. Procedura

8.1. Uzytkowanie i postugiwanie si¢ produktem przez technika
stomatologicznego

Nalezy ostroznie otworzy¢ opakowanie zewnetrzne i wyjgé opakowanie blistrowe.

Delikatnie otworzy¢ blister, aby uzyska¢ dostep do produktu Hybrid Base™.

8.1.1. Wytwarzanie uzupetnienia dentystycznego

Zalecany materiat do uzupetnienia dentystycznego w przypadku
produktu Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging (uzupetnienia state):
. Cyrkon.

Zalecany materiat do uzupetnienia dentystycznego w przypadku
produktu Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging (uzupetnienia
state):

. Cyrkon.

. Kobalt-chrom.

e Tytan (TiAlsVa ELI).

Zgodne oprogramowanie do projektowania: 3Shape, Exocad oraz Dental
Wings.

Przestroga:

. Nalezy upewnic¢ sig, ze wybrany materiat uzupetnienia
dentystycznego ma minimalng grubos$¢ $ciany i parametry zgodne z
instrukcja uzytkowania wydang przez dostawce materiatu.

. Uzupetnienie dentystyczne musi zosta¢ wyprodukowane przy uzyciu
urzadzenia frezujgcego odpowiedniego dla danego ksztattu.

. Precyzyjne frezowanie szczeg6téw geometrycznych wymaga frezéw
o $rednicy 1 mm lub mniejszej.
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. Uzupetnienie dentystyczne nalezy w razie potrzeby poddaé spiekaniu
zgodnie z instrukcjami dostawcy materiatu ceramicznego.

Stosowanie metod cyfrowych (skanowanie wewnatrz jamy ustnej):

1.  Aby zidentyfikowaé potozenie i orientacje odpowiedniego implantu,
nalezy zaimportowaé cyfrowe dane pacjenta ze skanowania
klinicznego wewnatrz jamy ustnej do oprogramowania do
projektowania przeznaczonego do uzytku z korpusem do skanowania
Elos Accurate® Scan Body.

2. Zaimportowac¢ plik biblioteki ze strony internetowe;j firmy Elos
Medtech i wybra¢ odpowiednig platforme implantu z biblioteki, co
utatwi doktadne zaprojektowanie wewnetrznej geometrii uzupetnienia
dentystycznego stykajgcego sie z produktem Hybrid Base™.

3. Zaprojektowac¢ uzupetienie dentystyczne w oprogramowaniu do
projektowania lub na podstawie zeskanowanego uktadu zebow
zweryfikowanego w jamie ustnej pacjenta w klinice.

4. Wyeksportowac plik STL do urzadzenia frezujgcego. Plik STL
zawiera wymagany szablon do frezowania wewnetrznej geometrii
uzupetnienia dentystycznego.

5. Obrobi¢ i wykona¢ uzupetnienie dentystyczne w urzgdzeniu
frezujgcym zgodnie z instrukcjg uzytkowania wydang przez
producenta.

6.  Wykonac¢ cyfrowy model roboczy w oprogramowaniu do
projektowania.

7.  Wyeksportowaé plik STL z oprogramowania do projektowania oraz
wysta¢ plik STL do drukarki 3D lub dostawcy wydrukéw 3D.

8. Umiesci¢ analogowy model Elos Accurate® Model Analog dla
drukowanych modeli w modelu roboczym wydrukowanym na
drukarce 3D.

Stosowanie metod czesciowo cyfrowych (skanowanie na stole
roboczym):
1. Utworzy¢ model roboczy i umiesci¢ model Elos Accurate® Model
Analog w odpowiedni sposéb w modelu.
2. Umiesci¢ korpus do skanowania Elos Accurate® Scan Body
w modelu analogowym.
3. Zeskanowac¢ model roboczy, uzywajac korpusu do skanowania Elos
Accurate® Scan Body.
4. Wykonac¢ pozostate czynnosci jak w przypadku metody cyfrowe;.

8.1.2. Przygotowanie uzupetniania dentystycznego do
cementowania

1.  Wypiaskowa¢ wewnetrzng geometrie wyfrezowanego uzupetnienia
dentystycznego stykajgcego sie z produktem Hybrid Base™,
uzywajac tlenku glinu o wielkosci ziaren < 50—-150 ym przy ci$nieniu
piaskowania wynoszacym 2 bary.

2. Przed cementowaniem doktadnie wyczysci¢ powierzchnig za pomocg
alkoholu.

Uwaga: Nie piaskowa¢ Hybrid Base™
8.1.3. Cementowanie uzupetnienia dentystycznego

1. Uszczelni¢ kanaty dla $rub woskiem.

2. Natozy¢ podktad na powierzchnie mocujgca cyrkon i Hybrid Base™
oraz poczeka¢ na zareagowanie zgodnie z instrukcjg producenta.

3. atozy¢é samoadhezyjny cement stomatologiczny na Hybrid Base™.
Nalezy uzywa¢ wytgcznie systemoéw cementu samoadhezyjnego
odpowiednich dla stosowanego materiatu uzupetnienia
dentystycznego. Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania
wydanymi przez producenta materiatu uzupetnienia
stomatologicznego i materiatu cementu. Przymocowac¢ wyfrezowane
uzupetnienie dentystyczne do Hybrid Base™ w modelu roboczym lub
w jamie ustnej pacjenta. Wyfrezowane uzupetnienie dentystyczne
musi by¢ dopasowane do Hybrid Base™ w taki sposéb, aby nie
zostaty zadne szczeliny i puste przestrzenie.

4. Niezwtocznie usung¢ nadmiar cementu z produktu Hybrid Base™.

Zalecany jest jeden z nastepujgcych srodkéw mocujgcych.
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Podktad/cement Materiat Cementowanie
uzupetnienia wewnatrz jamy
ustnej

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Cyrkon tak
PANAVIA™ V5

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / Cyrkon .
i~ ) Kobalt-chrom Nie
Multilink® Hybrid Abutment Tytan

3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Cyrkon tak
Resin Cement

Dalsze instrukcje mozna znalez¢ we ,Wskazéwkach dotyczgcych
cementowania” pod adresem https://elosdental.com/training-and-
support/guides-our-products.

9. Uzytkowanie i stosowanie przez stomatologa
Stomatolog otrzymuje z laboratorium stomatologicznego ostateczne
uzupetnienie/model roboczy ze $rubami protetycznymi.

1. Znalez¢ i rozpakowaé $rube(-y) protetyczng(-e).

2. Wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ uzupetnienie
dentystyczne oraz $rube(-y) protetyczna(-e) zgodnie z instrukcjg
uzytkowania.

3. Usung¢ nasadke na czas gojenia, srube zamykajgca lub tymczasowe
uzupetnienie z jamy ustnej pacjenta.

4. Delikatnie wtozy¢ uzupetnienie dentystyczne do jamy ustnej pacjenta
we wiasciwe potozenie wzgledem implantu(-6w) lub tgcznika(-6w).

5. Umiesci¢ odpowiednig(-e) srube(-y) protetyczng(-e) w uzupetnieniu
dentystycznym i dokreci¢ $ruby, uzywajagc momentu obrotowego
podanego przez producenta implantu.

6. Ponadto jesli konieczne jest wewnatrzustne cementowanie
uzupetnienia dentystycznego i produktu Hybrid Base™, nalezy
umiesci¢ produkt Hybrid Base™ w wyfrezowanym uzupetnieniu
dentystycznym z prawidtowym ustawieniem.

7. Uszczelni¢ kanaty dla $rub woskiem.

8. Natozyé na produkt Hybrid Base™ samoadhezyjny cement
stomatologiczny. Nalezy uzywa¢ wytgcznie systemoéw cementu
samoadhezyjnego odpowiednich dla stosowanego materiatu
uzupetnienia dentystycznego. Postgpowac zgodnie z instrukcjami
uzytkowania wydanymi przez producenta materiatu uzupetnienia
dentystycznego i materiatu cementu. Zalecany cement opisano w
niniejszej instrukcji uzytkowania.

9. Przymocowa¢ cementem wyfrezowane uzupetnienie dentystyczne do
produktu Hybrid Base™. Wyfrezowane uzupetnienie dentystyczne
musi by¢ dopasowane do produktu Hybrid Base™ w taki sposéb, aby
nie zostaty zadne szczeliny i puste przestrzenie. Niezwtocznie
usuna¢ nadmiar cementu z produktu Hybrid Base™.

10. Dodatkowe informacje

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

11. Waznos¢ dokumentu
Po opublikowaniu niniejsza instrukcja uzytkowania zastepuje wszystkie
poprzednie wersje.

12. Przechowywanie i sposéb obchodzenia sie z produktem
Produkt Elos Accurate® Hybrid Base™ nalezy przechowywa¢ w
temperaturze pokojowe;j.

13. Utylizacja
Uzupetnienie dentystyczne nalezy utylizowaé jako odpad biologiczny.

14. Symbole

R E F Numer katalogowy
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Nie uzywa¢ w razie uszkodzenia
opakowania
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Data produkcji
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Portugués - Instruc8es de uso (Portuguese)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Utilizagao prevista

O Elos Accurate® Hybrid Base™ destina-se a ser utilizado em restauracées
dentérias protésicas. O Hybrid Base™ ¢ utilizado como uma interface entre
um implante dentario ou pilar de implante dentario e uma restauragcdo
dentéria e sera fixado no implante ou pilar utilizando o parafuso protésico e
na restauracéo dentaria utilizando cimento.

2. Descricdo do produto

O produto é composto pelo Hybrid Base™, o qual é fabricado a partir de
uma liga de titanio biocompativel de grau 5 ELI (TiAlsV4 ELI). O produto esta
disponivel para uma grande variedade de plataformas e tamanhos de
implantes. Consulte os rétulos individuais do produto para obter descrigées
especificas do mesmo.

3. Indicagbes

O Hybrid Base™ esta direta ou indiretamente ligado ao implante dentario
endosseo e destina-se a ser utilizado como auxiliar em reabilitagdes
protésicas. A restauragdo dentaria pode ser cimentada no Hybrid Base™. E
possivel utilizar uma restauragao temporaria antes de inserir a restauracao
final para manter, estabilizar e formar o tecido mole durante a fase de
cicatrizacdo. A restauragédo tempordria ndo pode ser colocada na obstrucéo.
O Hybrid Base™ pode ser colocado na obstrugdo quando o implante estiver
totalmente osseointegrado. O Hybrid Base™ Engaging destina-se a ser
utilizado em restauragdes dentarias num Unico dente e o

Hybrid Base™ Non-Engaging destina-se a ser utilizado em restauracées
dentérias em vérios dentes.

4. Contraindicacdes
. O Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging ndo se destina a
implantes com um angulo de divergéncia superior a 30° entre si.
. O Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging néo se destina a
restauracdes ceramicas com um angulo superior a 20° relativamente
ao implante.

5. Avisos e precaugdes

. Os componentes do Elos Accurate® Hybrid Base™ nunca deverédo
ser alterados ou modificados.

. O componente incluido no produto destina-se a uma Unica utilizagéo.

. A reutilizagdo do componente pode originar uma perda de
funcionalidade e/ou infecdes.

. O Elos Accurate® Hybrid Base™ deve ser fixado ao implante ou pilar
de implante utilizando um Elos Prosthetic Screw ou um Elos
Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. Para apertar e desapertar o parafuso protésico, deve utilizar uma
chave de fendas adequada. Os Elos Accurate® Hexalobular
Prosthetic Screws devem ser utilizados com uma Elos Accurate®
Prosthetic Screwdriver de 18 mm, 26 mm ou 34 mm (Ref. N.° PS-
AH18-1, PS-AH26-1 ou
PS-AH34-1).

. Exercga as devidas precau¢des ao manusear o Hybrid Base™ e o
parafuso protésico devido a sua pequena dimens&o para evitar que o
paciente os engula ou inale.

. O Hybrid Base™ e o parafuso protésico néo foram avaliados para
determinar a seguranga, 0 aguecimento, a migracéo ou a
compatibilidade no ambiente de imagiologia por ressonancia
magnética (IRM).

. Coloque as restauragdes implanto-suportadas na obstrugdo apenas
guando o implante estiver totalmente osseointegrado.

. Coloque sempre as restaurages temporarias fora da obstrucéo.

. Em casos muito raros, podem ocorrer alergias a liga de titanio de
grau 5 ELI (TiAlsV4 ELI) ou ao contetdo da liga.

. Os componentes do Elos Accurate® Hybrid Base™ sé devem ser
utilizados e manuseados por profissionais de odontologia.

. A utilizag&o de valores de torgéo superiores ou inferiores aos
recomendados para o sistema de implante de acordo com as
instrucdes do fabricante pode causar danos no Hybrid Base™, no
parafuso protésico e/ou no implante.
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. O Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging ndo se destina a ser
utilizado em restauragdes dentarias num Unico dente.

. Caso pretenda realizar uma cimentagao intraoral, certifique-se de
que a direcdo de inser¢do da restaura¢éo o permite.

6. Limpeza e desinfecéo
Os componentes protésicos do Elos Accurate® Hybrid Base™ séo

fornecidos néo esterilizados. Antes da fixagao da restauracéo dentaria na
boca do paciente, esta deve ser limpa, desinfetada e esterilizada. Apds o
método de limpeza e desinfecao, recomenda-se:

1. Lavar abundantemente com agua corrente, escovando o interior e
exterior com escovas adequadas.

2. Arestauracao pré-tratada pode ser limpa com uma solucédo de
limpeza compativel.

3. Avrestauragdo limpa pode ser desinfetada com um desinfetante
compativel.

4. Caso a restauragdo dentaria limpa e desinfetada tenha de ser
embalada, utilize uma embalagem adequada para esterilizagéo a
vapor.

A limpeza e desinfe¢8o devem ser realizadas conforme especificado pelo
fabricante. As pecas limpas e desinfetadas devem ser embaladas em
embalagens adequadas de acordo com as instru¢des de uso fornecidas
pelo fabricante de materiais de restauracdo dentaria.

7. Esterilizagao

Os componentes do Elos Accurate® Hybrid Base™ sao fornecidos ndo
esterilizados. O procedimento de esterilizagdo recomendado é um ciclo
completo de esterilizagdo a vapor em pré-vacuo a uma temperatura de
134 °C (273 °F) durante 3 minutos. Os produtos estéo prontos a utilizar
20 minutos ap6s o processo de autoclave.

Atencdo: O dispositivo deve ser utilizado imediatamente apés a
esterilizag&@o. Ndo armazene dispositivos esterilizados.

8. Procedimento

8.1. Utilizagdo e manuseamento pelo técnico dentério
Abra com cuidado a embalagem exterior e retire a caixa blister. Abra
cuidadosamente o blister para aceder ao Hybrid Base™.

8.1.1. Fabrico darestauracdo dentaria

Material de restauragéo dentaria recomendado para o
Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging (restauracdes permanentes):
. Zircénio.

Material de restauracéo dentaria recomendado para o
Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging (restauragées
permanentes):

. Zirconio.

. Cobalto-crémio.

. Titanio (TiAleV4 ELI).

Software de design compativel: 3Shape, Exocad e Dental Wings.

Atencéo:

. Certifique-se de gque respeita os parametros e a espessura minima
de parede do material de restauragdo dentéria selecionado, de
acordo com as instrugdes de uso do fornecedor do material.

. A restauragdo dentéria deve ser fabricada utilizando equipamento de
brocagem adequado para a geometria especifica.

. Uma brocagem precisa da geometria exige a utilizagéo de brocas
com 1 mm de diametro ou menos.

. A restauragao dentaria deve ser sinterizada, caso aplicavel, de
acordo com as instrugdes do fornecedor do material de ceramica.

Utilizacado de fluxo de trabalho digital (exame imagiolégico intraoral):

1. Utilizando o Elos Accurate® Scan Body, importe o estado do
paciente digitalizado do exame intraoral da clinica dentéria para o
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software de design de forma a identificar a posicéo e orienta¢éo do
respetivo implante.

2. Importe o ficheiro da biblioteca da pagina Web da Elos Medtech e
selecione a plataforma de implante relevante na biblioteca para
facilitar o design preciso da geometria interna da restauragéo
dentéria ligada ao Hybrid Base™.

3. Desenvolva a restauracéo dentaria no software de design ou a partir
da configuragdo dos dentes do paciente validada pela clinica.

4., Exporte o ficheiro STL para o equipamento de brocagem. O ficheiro
STL contém o modelo de brocagem necessario para a geometria
interna da restauragéo dentaria.

5. Processe e finalize a restauragéo dentaria no equipamento de
brocagem de acordo com as instru¢cdes de uso do fabricante.

6. Crie um modelo de trabalho digital no software de design.

7. Exporte o ficheiro STL do software de design e envie-o para a sua
impressora 3D ou para o seu fornecedor externo de servicos de
impresséo 3D.

8. Coloque um Elos Accurate® Model Analog para modelos impressos
no modelo de trabalho impresso em 3D.

Utilizac&o de fluxo de trabalho semidigital (exame imagiolégico
desktop):
1. Crie um modelo de trabalho e coloque adequadamente um
Elos Accurate® Model Analog no modelo.
2. Coloque um Elos Accurate® Scan Body no analogo ao modelo.
3. Utilizando um Elos Accurate® Scan Body, examine o modelo de
trabalho.
4, Os passos restantes devem ser realizados em conformidade com os
do fluxo de trabalho digital.

8.1.2. Preparacdo da restauracdo dentaria para cimentacdo

1. Aplique um jato de < 50-150 pm de 6xido de aluminio com uma
presséo de 2 bar na geometria interna da restauracéo dentaria
brocada ligada ao Hybrid Base™.

2. Antes da cimentagdo, limpe a superficie cuidadosamente com alcool.

Nota: N&o aplique jatos na Hybrid Base™.
8.1.3. Cimentagdo darestauragdo dentaria

1. Tape os canais dos parafusos com cera.

2. Aplique um primario na superficie de unido do zircénio e da Hybrid
Base™ e deixe-o reagir de acordo com as instru¢des do fabricante.

3. Aplique cimento dentéario adesivo na Hybrid Base™. Utilize apenas
sistemas de cimentacéo adesiva adequados ao material de
restauracéo dentéaria utilizado. Siga as instrucdes de uso dos
fabricantes do material de restauragdo dentaria e do cimento. Ligue a
restauracéo dentaria brocada a Hybrid Base™ no modelo de trabalho
ou na boca dos pacientes. A restauracdo dentaria brocada deve
caber na Hybrid Base™ sem fissuras ou espagos vazios.

4. Remova imediatamente o excesso de cimento do Hybrid Base™.

Recomenda-se a utilizagdo de um dos seguintes agentes de uniéo.

ELOS

MEDTECH

1. Identifigue e desembale o(s) parafuso(s) protésico(s).

2. Limpe, desinfete e esterilize a restauragéo dentéaria e o(s) parafuso(s)
protésico(s) de acordo com estas instrugdes de uso.

3. Remova o pilar de cicatrizagéo, o parafuso de fecho ou a restauragéo
temporéria da boca do paciente.

4. Com cuidado, introduza a restauracdo dentaria na boca do paciente
na posi¢éo adequada relativamente aos implantes ou pilares de
implante.

5. Coloque os parafusos protésicos correspondentes na restauragéo
dentéria e aperte os parafusos utilizando os valores de torcao
especificados pelo fabricante do implante.

6.  Além disso, se a cimentacgao da restauragdo dentéria e do
Hybrid Base™ tiver de ser efetuada intraoralmente, coloque o
Hybrid Base™ na restauragéo dentaria brocada com a rotagéao
correta.

7.  Tape os canais dos parafusos com cera.

8.  Aplique cimento dentéario adesivo no Hybrid Base™. Utilize apenas
sistemas de cimentag&o adesiva adequados ao material de
restauracéo dentaria utilizado. Siga as instru¢des de uso dos
fabricantes do material de restauragéo dentéria e do cimento. O
cimento recomendado é descrito nas instru¢des de uso.

9. Ligue a restauragdo dentéaria brocada ao Hybrid Base™. A
restauracéo dentéria brocada deve caber no Hybrid Base™ sem
fissuras ou espagos vazios. Remova imediatamente o excesso de
cimento do Hybrid Base™.

10. Informagdes adicionais
Para obter informagdes adicionais sobre a utilizagédo dos produtos da
Elos Medtech, contacte o seu representante de vendas local.

11. Validade
A data de publicacdo destas instru¢des de uso, todas as versdes anteriores
sdo substituidas.

12. Armazenamento e manuseamento
O Elos Accurate® Hybrid Base™ deve ser armazenado a temperatura
ambiente.

13. Eliminagédo
A restauracdo dentaria deve ser eliminada como residuo biolégico.

14. Simbolos

R E F NUmero do catélogo

LOT Caédigo de lote

Fabricante

Primario/Cimento Material de Cimentacao

restauracao intraoral

Consulte as instrugdes de uso

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Zircénio sim
PANAVIA™ V5

Nao reutilizar

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / él:)%%rlltlg-crémio ndo
Multilink® Hybrid Abutment Titanio

Apenas com receita médica

3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Zircénio sim
Resin Cement

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Podem ser encontradas mais instrugdes em «Diretriz para cimentagdo» em
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products.

9. Utilizagdo e manuseamento pelo dentista
O dentista recebe do laboratério dentério a restauragdo dentaria final/o
modelo de trabalho com o parafuso protésico.
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Data de fabrico

Identificador Unico de dispositivo

Dispositivo médico
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Roména — Instructiuni de utilizare (Romanian)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Domeniul de utilizare

Produsul Elos Accurate® Hybrid Base™ este destinat restaurarilor protetice
dentare. Produsul Hybrid Base™ este utilizat ca interfata intre un implant
dentar sau un bont dentar si o restaurare dentara si va fi atasat la implant
sau la bont cu ajutorul unui surub protetic si atasat la restaurarea dentara
prin cimentare.

2. Descrierea produsului

Produsul consta din Hybrid Base™, care este fabricat din aliaj de titan
biocompatibil de gradul 5 ELI (TiAleV4 ELI). Produsul este disponibil pentru o
varietate de platforme de implant si de dimensiuni. Pentru descrieri specifice
ale produselor, consultati etichetele individuale ale acestora.

3. Indicatii

Produsul Hybrid Base™ este conectat direct sau indirect la implantul dentar
intraosos si este destinat utilizarii ca ajutor in reabilitarea protetica.
Restaurarea dentar& poate fi cimentata pe Hybrid Base™. Tnainte de
inserarea restaurarii finale, poate fi folosita o restaurare temporara, pentru a
mentine, a stabiliza si a forma tesutul moale in timpul fazei de vindecare.
Restaurarea temporara nu poate fi plasata in ocluzie. Produsul Hybrid
Base™ poate fi plasat in ocluzie cand implantul este oseointegrat complet.
Produsul Hybrid Base™ Engaging este destinat restaurarilor dentare pentru
un singur dinte, iar Hybrid Base™ Non-Engaging este destinat restaurarilor
dentare pentru mai multi dinti.

4. Contraindicatii
. Produsul Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging nu este destinat
implanturilor care au un unghi de divergentd mai mare de 30° unul fata de
celalalt.
. Produsul Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging nu este destinat
restaurarilor ceramice in unghi mai mare de 20° in raport cu
implantul.

5. Avertismente si precautii

. Componentele produsului Elos Accurate® Hybrid Base™ nu trebuie
schimbate sau modificate niciodata.

. Componenta inclusa in produs este destinata unei singure utilizari.

. Reutilizarea componentei poate duce la pierderea functionalitatii
si/sau la infectii.

. Produsul Elos Accurate® Hybrid Base™ trebuie atasat la implant sau
la bont folosind un surub Elos Prosthetic Screw sau un surub Elos
Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. Strangerea si slabirea surubului protetic trebuie realizate cu ajutorul
unei surubelnite corespunzatoare. Pentru suruburile Elos Accurate®
Hexalobular Prosthetic Screws, trebuie utilizatd o surubelnita Elos
Accurate® Prosthetic Screwdriver de 18 mm, 26 mm sau 34 mm (nr.
ref.:

PS-AH18-1, PS-AH26-1 sau PS-AH34-1).

. Deoarece produsul Hybrid Base™ si surubul protetic sunt de
dimensiuni mici, acestea trebuie manipulate cu grija pentru a evita
fnghitirea sau inhalarea acestora de catre pacient.

. Produsul Hybrid Base™ si surubul protetic nu au fost evaluate privind
siguranta, incalzirea, migratia sau compatibilitatea in mediul de
rezonantd magnetica (RMN).

. Plasati restaurarile fixate pe implant in ocluzie numai cand implantul
este oseointegrat complet.

. Plasati intotdeauna restaurarile temporare in afara ocluziei.

. Foarte rar, pot aparea alergii la aliajul de titan de gradul 5 ELI
(TiAlsV4 ELI) sau la continutul acestuia.

. Componentele produsului Elos Accurate® Hybrid Base™ trebuie
utilizate si manipulate numai de catre specialisti in stomatologie.

. Utilizarea unor valori ale cuplului de strangere mai mari sau mai mici
decét cele recomandate pentru sistemul de implant in instructiunile
producatorului poate duce la deteriorarea produsului Hybrid Base™,
a surubului protetic si/sau a implantului.

. Produsul Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging nu este
destinat restaurarilor dentare pentru un singur dinte.
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. Atunci cand se doreste cimentarea intraorala, asigurati-va ca directia
de insertie a restaurarii permite acest lucru.

6. Curatarea si dezinfectarea

Componentele protetice ale produsului Elos Accurate® Hybrid Base™ sunt
livrate nesterilizate. Inainte de a atasa restaurarea dentara in cavitatea
bucala a pacientului, aceasta trebuie curatata si dezinfectata, apoi
sterilizatd. Este recomandata urmatoarea metodéa de curétare si
dezinfectare:

1. Curatati prin clatire sub jet de apa si periati in acelasi timp partea
exterioara si interioara cu perii adecvate.

2. Restaurarea tratata in prealabil poate fi curatata cu ajutorul unei
solutii de curatare compatibile.

3. Restaurarea curatata poate fi dezinfectata intr-un dezinfectant
compatibil.

4. Daca restaurarea dentara curatata si dezinfectata trebuie ambalata,
ambalajul utilizat trebuie sa fie adecvat pentru sterilizarea cu aburi.

Curatarea si dezinfectarea trebuie realizate conform specificatiilor
producétorului. Piesele curétate si dezinfectate trebuie ambalate in ambalaje
adecvate, conform instructiunilor de utilizare furnizate de producatorul
materialelor de restaurare dentara.

7. Sterilizarea

Componentele produsului Elos Accurate® Hybrid Base™ sunt livrate
nesterilizate. Procedura de sterilizare recomandata este sterilizarea cu aburi
cu previd in ciclu complet, la temperaturi de 134°C (273°F) timp de 3 minute.
Produsele sunt gata de utilizare la 20 de minute dupa procesul de sterilizare
n autoclava.

Atentie: dispozitivul trebuie utilizat imediat dupa sterilizare. Nu depozitati
dispozitive sterilizate.

8. Procedura

8.1. Utilizarea si manipularea de catre tehnicianul dentar
Deschideti cu grija ambalajul exterior si scoateti cutia cu blistere. Deschideti
cu grija blisterul pentru a avea acces la produsul Hybrid Base™.

8.1.1. Realizarea restaurarii dentare

Materialul de restaurare dentara recomandat pentru produsul Elos
Accurate® Hybrid Base™ Engaging (restaurari permanente):
. zirconiu.

Materialele de restaurare dentara recomandate pentru produsul Elos
Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging (restaurari permanente):

. zirconiu,

. cobalt-crom,

e ftitan (TiAlgV4 ELI).

Software de proiectare compatibil: 3Shape, Exocad si Dental Wings.

Atentie:

. Asigurati-va ca respectati grosimea minima selectata a peretelui si
parametrii selectati prevazuti pentru materialul de restaurare dentara
care se indica in instructiunile de utilizare ale furnizorului materialului.

. Restaurarea dentara trebuie sa fie realizatd cu echipamente de
frezare adecvate pentru geometria proiectata.

. O frezare precisa a geometriei necesita freze cu diametrul de 1 mm
sau mai mic.

. Daca este cazul, restaurarea dentara trebuie sinterizata conform
instructiunilor furnizorului materialului ceramic.

Utilizarea fluxului de lucru digital (scanare intraorala):

1. Importati situatia pacientului in format digital din imaginea scanata
intraorala clinica dentara in software-ul de proiectare cu ajutorul
produsului Elos Accurate® Scan Body, pentru a identifica pozitia si
orientarea fiecarui implant.
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2. Importati fisierul tip biblioteca de pe pagina web Elos Medtech si
selectati platforma de implant relevanta din biblioteca pentru a facilita
proiectarea precisa a geometriei interioare a restaurarii dentare care
vine n contact cu produsul Hybrid Base™.

3. Proiectati in cavitatea bucala a pacientului restaurarea dentara din
software-ul de proiectare sau din imaginea cu dintii scanati validatd de
catre clinica.

4.  Exportati fisierul STL in echipamentul de frezat. Fisierul STL contine
sablonul de frezare necesar pentru geometria interioara a restaurarii
dentare.

5.  Procesati si finalizati restaurarea dentara in echipamentul de frezare
conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

6. Creati un model de lucru digital in software-ul de proiectare.

7. Exportati fisierul STL din software-ul de proiectare si trimiteti fisierul
STL la imprimanta 3D sau la furnizorul extern de tiparire 3D.

8.  Plasati un sablon Elos Accurate® Model Analog pentru modele
tiparite in modelul de lucru imprimat 3D.

Utilizarea fluxului de lucru semi-digital (scanare desktop):
1.  Creati modelul de lucru si plasati un sablon Elos Accurate® Model
Analog in model in mod corespunzator.
2. Plasati un sablon Elos Accurate® Scan Body in modelul analogic.
Scanati modelul de lucru cu Elos Accurate® Scan Body.
4. Pasii urmatori sunt aceiasi ca in cazul fluxului de lucru digital.

w

8.1.2.  Pregatirea restaurarii dentare pentru cimentare
1.  Sablati geometria interioara a restaurarii dentare frezate care vine in
contact cu produsul Hybrid Base™, cu oxid de aluminiu de 50-150
um, la o presiune de sablare de 2 bari.
2. Tnainte de cimentare, curatati bine suprafata cu alcool.

Nota: Nu sablati Hybrid Base™

8.1.3. Cimentarea restaurarii dentare

[

Sigilati canalele surubului cu ceara.

2. Aplicati un grund pe suprafata de lipire a zirconiului si a Hybrid
Base™ si lasati-l sa reactioneze conform instructiunilor
producatorului.

3. Aplicati ciment dentar autoadeziv pe Hybrid Base™. Utilizati numai
sisteme de cimentare autoadeziva adecvate pentru materialul de
restaurare dentara utilizat. Urmati instructiunile de utilizare ale
producétorului materialului de restaurare dentara si pe cele ale
producatorului materialului de cimentare. Fixati cu adeziv restaurarea
dentara frezata pe Hybrid Base™ amplasata in modelul de lucru sau
n cavitatea bucala a pacientului. Restaurarea dentara frezata trebuie
sa se potriveasca pe Hybrid Base™ fara spatii si goluri.

4. Indepartati imediat cimentul in exces de pe Hybrid Base™.

Se recomanda unul dintre urmatorii agenti adezivi.
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2. Curatati, dezinfectati si sterilizati restaurarea dentara si
surubul/suruburile protetic(e) conform instructiunilor de utilizare.

3. Indepartati capa de vindecare, surubul de inchidere sau restaurarea
temporara din cavitatea bucala a pacientului.
4. Introduceti cu grija restaurarea dentara in cavitatea bucala a

pacientului Tn pozitia corecta in raport cu implantul/implanturile sau cu
bontul/bonturile.

5. Plasati surubul/suruburile protetic(e) corespunzatoare in restaurarea
dentara si strangeti suruburile utilizand valorile de cuplu specificate
de producatorul implantului.

6. De asemenea, daca cimentarea restaurarii dentare si a produsului
Hybrid Base™ trebuie efectuata pe cale intraorala, introduceti
produsul Hybrid Base™ in restaurarea dentara frezata rotind in
directia corecta.

7.  Sigilati canalele surubului cu ceara.

8. Aplicati cimentul dentar autoadeziv pe produsul Hybrid Base™.
Utilizati numai sisteme de cimentare autoadezive adecvate pentru
materialul de restaurare dentard utilizat. Urmati instructiunile de
utilizare ale producatorului materialului pentru restaurare dentara si
pe cele ale producatorului materialului pentru cimentare. Cimentul
recomandat este descris in aceste instructiuni de utilizare.

9. Fixati cu adeziv restaurarea dentara frezata pe produsul Hybrid
Base™. Restaurarea dentara frezata trebuie sa se potriveasca pe
Hybrid Base™ fara lacune si goluri. Tndepértati imediat cimentul in
exces de pe Hybrid Base™.

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

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

12. Depozitare si manipulare
Produsul Elos Accurate® Hybrid Base™ trebuie depozitat la temperatura
camerei.

13. Eliminarea
Restaurarea dentara trebuie eliminata ca deseu biologic.

14. Simboluri

REF Numar catalog

L OT Cod lot

Grund / ciment Material de Cimentare
restaurare intraorala

Producator

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / zirconiu da
PANAVIA™ V5

Consultati instructiunile de
utilizare

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / égggﬂl—lérom nu
Multilink® Hybrid Abutment titan

A nu se reutiliza

3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal zirconiu da
Resin Cement

A se elibera numai pe baza de
prescriptie medicala

Instructiuni suplimentare pot fi gasite in "Ghidul de cimentare" la adresa
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products.

9. Utilizarea si manipularea de catre stomatolog
Stomatologul primeste restaurarea dentara / modelul de lucru in forma finala
fmpreuna cu surubul protetic de la laboratorul dentar.

1. Identificati si despachetati surubul/suruburile protetic(e).
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A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Produs nesterilizat

Cuplu recomandat
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Data fabricatiei

Identificatorul unic al
dispozitivului

Dispozitiv medical

S
T A se mentine uscat

/’_
\\

N
)/_/.

A se feri de lumina soarelui
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Slovensky jazyk — Navod na pouzitie (Slovak)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Urcené pouzitie

Elos Accurate® Hybrid Base™ sa pouziva pri zubnych protetickych
rekonstrukciach. Hybrid Base™ sluzi ako rozhranie medzi zubnym
implantatom alebo abutmentom a zubnou néhradou; k implantatu alebo
abutmentu sa pripevriuje pomocou protetickej skrutky a k zubnej nahrade sa
pripeviiuje cementovanim.

2. Opis vyrobku

Vyrobok pozostava zo zékladne Hybrid Base™ vyrobenej z biokompatibilnej
zliatiny titanu stupna 5 ELI (TiAlsVa ELI). Vyrobok je dostupny pre rozne
platformy a velkosti implantatov. Opisy konkrétnych produktov najdete na
etiketach jednotlivych produktov.

3. Indikéacie

Hybrid Base™ sa priamo alebo nepriamo spéja s vnutrokostnym zubnym
implantatom a pouziva sa ako pomdcka pri protetickych rekonstrukciach.
Zubna nahrada sa na Hybrid Base™ méze pripevnit cementovanim. Pred
pripevnenim finalnej nahrady sa méze pouzit do¢asna nahrada, ktora
uchovava, stabilizuje a formuje makké tkanivo poc¢as fazy hojenia. Do¢asna
nahrada sa nesmie umiestnit' do okluzie. Zakladria Hybrid Base™ sa méze
umiestnit do okluzie, ked je implantat plne oseointegrovany. Zakladia
Hybrid Base™ Engaging je uré¢ena pre zubné nahrady jedného zuba

a zakladna Hybrid Base™ Non-Engaging je uréena pre zubné nahrady
viacerych zubov.

4. Kontraindikéacie
. Zakladna Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging nie je uréena
pre implantaty, ktoré su voci sebe odchylené v uhle va¢Som ako 30°.
. Zakladna Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging nie je urena pre
keramické nahrady, ktoré su voci implantatu odchylené v uhle
vacsom ako 20°.

5. Vystrahy a bezpeénostné opatrenia

. Komponenty Elos Accurate® Hybrid Base™ nesmiete nikdy menit
ani upravovat'.

. Komponent tvoriaci tento produkt je uréeny len na jedno pouzitie.

. Opakované pouzitie komponentu méze viest k strate funkénosti
a/alebo infekciam.

. Zakladna Elos Accurate® Hybrid Base™ sa musi k implantatu alebo
abutmentu pripevnit pomocou protetickej skrutky Elos Prosthetic
Screw alebo Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw.

. Na utahovanie a povolovanie protetickej skrutky musite pouzit
vhodny skrutkova¢. Na protetické skrutky Elos Accurate®
Hexalobular Prosthetic Screw musite pouzit' skrutkovac¢ Elos
Accurate® Prosthetic Screwdriver 18 mm, 26 mm alebo 34 mm (ref.
¢. PS-AH18-1, PS-AH26-1 alebo
PS-AH34-1).

. KedZe zakladria Hybrid Base™ a proteticka skrutka su malé, treba
s nimi manipulovat opatrne, aby ich pacient neprehltol ani nevdychol.

. Zakladna Hybrid Base™ a proteticka skrutka neboli hodnotené
z hladiska bezpecnosti, zahrievania, migracie alebo kompatibility
v prostredi snimania pomocou magnetickej rezonancie (MRI).

. Nahrady pripeviiované na implantat umiestriujte do okluzie, len ked je
implantat uplne oseointegrovany.

. Docasné nahrady umiestiiujte vzdy mimo okluzie.

. Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut alergie na zliatinu
titanu stupnia 5 ELI (TiAlsV4 ELI) alebo na niektoré zlozky tejto
zliatiny.

. Komponenty Elos Accurate® Hybrid Base™ smu pouzivat
a manipulovat' s nimi len stomatologicki pracovnici.

. Pouzitie va¢sieho alebo mensieho momentu sily, nez je odportcana
hodnota pre implantaény systém podla pokynov vyrobcu, méze viest
k poskodeniu zakladne Hybrid Base™, protetickej skrutky a/alebo
implantéatu.

. Zakladna Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging nie je uréena
pre zubné nahrady jedného zuba.
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. Kada nameravate izvrsiti intraoralnu cementaciju, uverite se da je to
provedivo s obzirom na smer postavljanja restauracije.

6. Cistenie a dezinfekcia

Protetické komponenty Elos Accurate® Hybrid Base™ su dodavané
nesterilné. Pred pripevnenim zubnej ndhrady v Ustnej dutine pacienta
musite zubnd nahradu odistit, dezinfikovat' a sterilizovat. Odporuéame
pouzit nasledovny spdsob Cistenia a dezinfekcie:

1. Ocistite oplachovanim pod te¢ucou vodou pri su¢asnom drhnuti
vonkaj$ej a vnutornej strany vhodnymi kefkami.

2. Predos$etrend nahradu mézete ogistit kompatibilnym cistiacim
roztokom.

3. Na dezinfekciu ocistenej nahrady mézete pouzit kompatibilny
dezinfekény prostriedok.

4. Ak je ocistenu a dezinfikovanu zubnl nahradu nutné zabalit, mala by
byt zabalena do primeraného obalu vhodného na parnu sterilizaciu.

Cistenie a dezinfekcia by mali byt vykonané podfa pokynov vyrobcu. Na
balenie ocistenych a dezinfikovanych €asti by ste mali pouZit primerany obal
v sUlade s ndvodom na pouzitie od vyrobcu materidlu zubnej nahrady.

7. Sterilizécia

Komponenty Elos Accurate® Hybrid Base™ su dodavané nesterilné.
Odporucany sterilizaény postup: Uplny cyklus parnej sterilizacie s vakuovym
odvzdusnenim pri teplote 134 °C (273 °F) trvajluci 3 minuty. Vyrobky su
pripravené na pouzitie 20 minut po skonéeni sterilizacie v autoklave.

Upozornenie: Pomdcka sa musi pouzit ihned po sterilizacii. Sterilizované
pomécky neskladuijte.

8. Postup

8.1. Pouzitie a manipulacia zubnym technikom
Opatrne otvorte vonkajsi obal a vyberte blistrovy obal. Opatrnym otvorenim
blistra ziskajte pristup k zakladni Hybrid Base™.

8.1.1. Vyroba zubnej ndhrady

Odporucany material zubnej nahrady pre zakladiu Elos Accurate®
Hybrid Base™ Engaging (trvalé nahrady):
. Zirkon.

Odporuc¢any material zubnej nahrady pre zakladiiu Elos Accurate®
Hybrid Base™ Non-Engaging (trvalé nahrady):

. Zirkon.

. Kobalt-chréom.

e Titan (TiAlsVa ELI).

Kompatibilny navrhovy softvér: 3Shape, Exocad a Dental Wings.

Upozornenie:

. Dbajte na dodrziavanie minimalnej hribky steny a inych parametrov
zvoleného materialu zubnej ndhrady v stlade s ndvodom na pouzitie
od dodavatela materialu.

. Zubna nahrada musi byt vyrobena pomocou frézovacieho zariadenia
zodpovedajlceho navrhnutej geometrii.

. Na presné vyfrézovanie poZadovanej geometrie st potrebné frézky
s priemerom 1 mm alebo mensim.

. Ak je to vhodné, pri sintrovani zubnej nahrady by mali byt
dodrziavané pokyny dodavatela keramického materialu.

Digitalny pracovny postup (snimanie v Gstnej dutine):

1. Digitalizovany obraz situacie v Ustach pacienta importujte z dentalnej
klinickej intraoralnej snimky do navrhového softvéru pomocou
snimacieho telesa Elos Accurate® Scan Body, aby ste identifikovali
polohu a orientaciu prislusného implantatu.

2. Z webovej stranky spolo¢nosti Elos Medtech importujte knizniény
subor a z knizZnice si vyberte prislusnu platformu implantatu, aby ste
mobhli presne navrhnut vnitornt geometriu zubnej nahrady,
priliehajucu k zakladni Hybrid Base™
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3. Navrhnite zubni nahradu v ndvrhovom softvéri alebo podla zubnej
snimky validovanej klinickym vySetrenim v Ustach pacienta.

4. Exportujte subor STL do frézovacieho zariadenia. Subor STL
obsahuje poZzadovanu frézovaciu $ablénu pre vnutorni geometriu
zubnej nahrady.

5. Zubnl nahradu spracuijte a finalizujte vo frézovacom zariadeni podfa
navodu na pouZitie od vyrobcu.

6.  V navrhovom softvéri vytvorte digitalny pracovny model.

7. Z navrhového softvéru exportujte stibor STL a tento stbor STL
odoslite do 3D tlaciarne alebo externému poskytovatelovi sluzieb 3D
tlace.

8. Elos Accurate® Model Analog pre tlaéené modely umiestnite do
pracovného modelu vyrobeného 3D tlacou.

Polodigitalny pracovny postup (snimanie mimo Ustnej dutiny):

1. Vytvorte pracovny model a do tohto modelu vhodne umiestnite Elos
Accurate® Model Analog.

2. Umiestnite snimacie teleso Elos Accurate® Scan Body do
modelového analdgu.

3. Pomocou snimacieho telesa Elos Accurate® Scan Body nasnimajte
pracovny model.

4. Ostatné kroky st rovnaké ako pri digitdlnom pracovnom postupe.

8.1.2.  Priprava zubnej ndhrady na cementovanie

1. VnuatornG geometriu vyfrézovanej zubnej nahrady, priliehajucu
k zakladni Hybrid Base™, opieskujte oxidom hlinitym 50 — 150 um pri
tlaku 2 bary.

2. Pred cementovanim povrch dokladne ocistite alkoholom.

Poznémka: nemojte da peskarite Hybrid Base™
8.1.3. Cementovanie zubnej nahrady

1.  Zapecatite kanale vijka voskom.

2. Nanesite prajmer na povrsinu za polimerizovanje cirkonijuma i Hybrid
Base™ i pustite da reaguje u skladu s uputstvom proizvodaca.

3. Nanesite samolepljivi zubni cement na Hybrid Base™. Koristite samo
odgovarajuce sisteme za samolepljivo cementiranje za koriSc¢eni
materijal zubne restauracije. Pridrzavajte se uputstva za upotrebu
proizvoda¢a materijala zubne restauracije i cementnog materijala.
Polimerizujte glodanu zubnu restauraciju za Hybrid Base ™postavljen
u radni model ili u usta pacijenta. Glodana zubna restauracija mora
da ulegne u Hybrid Base™bez praznina i Supljina.

4.  Odmah uklonite viS8ak cementa iz Hybrid Base™.

Preporuca se jedan od sledecih agensa za polimerizovanje
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4. Do pacientovych Ust opatrne vlozte zubnu nahradu v spravnej polohe
voci implantatu (implantatom) alebo abutmentu (abutmentom).

5. Do zubnej nahrady umiestnite zodpovedajlcu protetickd skrutku
(skrutky) a utiahnite s pouzitim hodnét momentu sily predpisanych
vyrobcom implantatu.

6. Navys$e, ak je cementovanie zubnej nahrady a zékladne Hybrid
Base™ nutné vykonat v Ustach, umiestnite zakladriu Hybrid Base™
do vyfrézovanej zubnej nahrady so spravnou rotaciou.

7. Skrutkové kandly utesnite voskom.

8. Na zakladfu Hybrid Base™ naneste samolepiaci zubny cement.
Pouzivajte iba samolepiace cementovacie systémy vhodné pre
pouzity material zubnej nahrady. Riadte sa navodmi na pouzitie od
vyrobcu materialu zubnej ndhrady aj od vyrobcu cementovacieho
materidlu. Odporuc¢any cement je opisany v tomto navode na
pouzitie.

9.  Vyfrézovanu zubnl nahradu prilepte k zakladni Hybrid Base™.
Vyfrézovana zubna nahrada musi na zakladnu Hybrid Base™
dosadnut bez medzier a dutin. Prebytony cement zo zakladne
Hybrid Base™ ihned odstrante.

10. Dalsie informacie
Viac informacii o pouziti vyrobkov od spolo¢nosti Elos Medtech ziskate od
svojho miestneho obchodného zastupcu.

11. Platnost’
Po zverejneni tejto verzie navodu na pouzitie st vSetky predchadzajuce
verzie neplatné.

12. Skladovanie a manipuléacia
Elos Accurate® Hybrid Base™ skladujte pri izbovej teplote.

13. Likvidacia
Zubnu nahradu musite likvidovat ako biologicky odpad.

14. Symboly

REF | | Katalogové ¢isio

LOT Cislo $arze

Vyrobca

intraoralna
cementacija

Prajmer/cement materijal za

restauraciju

Preditajte si navod na pouzitie

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / zirconiu da
PANAVIA™ V5

Nepouzivajte opakovane

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / ﬁgggﬂ”ﬁgm ne
Multilink® Hybrid Abutment fitanijum

Len na predpis

3M™ Scotchbond™ Universal Plus

Nepouzivajte, ak je poskodeny

Adhesive / RelyX™ Universal zirconiu da obal
Resin Cement
Dodatna uputstva mogu se pronaci u dokumenti ,Smernice za cementiranje” Nesterilné

na strani https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products.

9. Pouzitie a manipulacia stomatolégom
Stomatoldg dostane od zubného laboratéria finalnu zubnd nahradu/pracovny
model s protetickou skrutkou.

1. Identifikujte a odbalte protetickl skrutku (skrutky).

2. Zubnua ndhradu a proteticku skrutku (skrutky) ocistite, dezinfikujte
a sterilizujte podla tohto navodu na pouzitie.

3. Z pacientovych Ust odstrarite ochrannu €iapoc¢ku, kryciu skrutku alebo
doc€asnu nahradu.
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Jedinstveni identifikator uredaja

Cuvati na suvom
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//
o
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N
Z

Ne izlagati suncevoj svetlosti
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Slovensc¢ina — Navodila za uporabo (Slovenian)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Namen uporabe

Izdelek Elos Accurate® Hybrid Base™ je namenjen za dentalne proteti¢ne
restavracije. Izdelek Hybrid Base™ se uporablja kot vmesnik med zobnim
vsadkom ali veznim &lenom in dentalno restavracijo. Na vsadek ali vezni
¢len se pritrdi s proteti¢nim vijakom, na dentalno restavracijo pa s
cementom.

2. Opisizdelka

I1zdelek je sestavljen iz izdelka Hybrid Base™, narejenega iz biolosko
zdruzljive titanove zlitine stopnje 5 ELI (TiAlsV4 ELI). Na voljo je za razli¢ne
platforme in velikosti vsadkov. Za specificne opise izdelkov glejte nalepke
posameznih izdelkov.

3. Indikacije

Izdelek Hybrid Base™ se neposredno ali posredno poveze na dentalni
vsadek znotraj kosti in je namenjen za uporabo kot pripomocek pri
proteti¢nih rehabilitacijah. Dentalno restavracijo lahko cementirate na izdelek
Hybrid Base™. Pred vstavljanjem konéne restavracije lahko vstavite
zacasno restavracijo za vzdrzevanje, stabiliziranje in oblikovanje mehkega
tkiva med fazo zdravljenja. Zaasne restavracije ne smete postaviti v
okluzijo. 1zdelek Hybrid Base™ lahko postavite v okluzijo, ko je vsadek
povsem integriran v kost. Izdelek Hybrid Base™ Engaging je namenjen za
restavracije posameznih zob, izdelek Hybrid Base™ Non-Engaging pa za
restavracije ve¢ zob.

4. Kontraindikacije

. I1zdelek Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging ni namenjen za
vsadke, ki imajo medsebojni relativni divergentni kot ve¢ kot 30°.
. I1zdelek Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging ni namenjen za

kerami€ne restavracije, ki so pod kotom ve¢ kot 20° glede na vsadek.

5. Opozorilain previdnostni ukrepi
. Komponent Elos Accurate® Hybrid Base™ ne smete spreminjati.

. Komponenta, priloZzena izdelku, je namenjena samo za enkratno
uporabo.

. Ponovna uporaba komponente lahko povzro¢i izgubo funkcionalnosti
in/ali okuzbo.

. I1zdelek Elos Accurate® Hybrid Base™ morate pritrditi na vsadek ali

vezni €len s proteti¢nim vijakom Elos Prosthetic Screw ali Sestrobim
proteti¢nim vijakom Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw

. Zategovanije in popuscanje proteticnega vijaka morate izvajati z
ustreznim izvijagem. Sestrobe protetiéne vijake Elos Accurate®
morate uporabljati z izvijatéem Elos Accurate® Prosthetic Screwdriver
18 mm, 26 mm ali 34 mm (ref. §t. PS-AH18-1, PS-AH26-1 ali PS-
AH34-1).

. Ker sta Hybrid Base™ in proteti¢ni vijak majhna, morate z njima
ravnati previdno, da jih bolnik ne pogoltne ali vdihne.

. Izdelek Hybrid Base™ in proteti¢ni vijak nista bila ocenjena glede varnosti,
segrevanja, migracije ali zdruZljivosti v magnetnoresonan¢nem okolju
(MRI).

. Restavracije, ki jih nosijo vsadki, v okluzijo postavite Sele, ko je
vsadek povsem integriran v kost.

. Zacasne restavracije vedno postavite izven okluzije.

. Zelo redko se lahko pojavijo alergije na titanovo zlitino 5 ELI (TiAlgV4
ELI) ali sestavne dele zlitine.

. Komponente Elos Accurate® Hybrid Base™ lahko uporabljajo in z
njim delajo samo zobozdravstveni strokovnjaki.

. Uporaba navora, ki je vedji ali man;j$i od priporoéenega za sistem
vsadkov po navodilih za uporabo proizvajalca, lahko povzrogi
poskodbe izdelka Hybrid Base™, proteti€nega vijaka in/ali vsadka.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging ni namenjen za
restavracije posameznih zob.

. Pri intraoralnem cementiranju se prepri¢ajte, da smer vstavljanja pri
restavraciji to omogoca.

6. Ciséenje in razkuzevanje
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Proteti€éne komponente Elos Accurate® Hybrid Base™ so dobavljene
nesterilne. Dentalno restavracijo morate pred names¢anjem v usta pacienta
ocistiti, razkuziti in sterilizirati. Priporo€ena je naslednja metoda ¢is¢enja in
razkuzZevanja:

1. Ocistite z izpiranjem pod teko¢o vodo. Med tem z ustreznimi §¢etkami
ocistite zunanjo in notranjo stran.

2. Vnaprej obdelane restavracije lahko ocistite z zdruzljivo Eistilno

raztopino.

Ocis¢eno restavracijo lahko razkuzite v zdruzljivem razkuzilu.

4. Ce morate ogigéeno in razkuZeno dentalno restavracijo zapakirati, jo
zapakirajte v ustrezno embalaZzo, ki je primerna za sterilizacijo s paro.

w

Cistenje in razkuzevanje morate izvajati po navodilih proizvajalca. Ogig&ene
in razkuZene dele morate zapakirati v ustrezno embalazo skladno z navodili
za uporabo proizvajalca materiala dentalne restavracije.

7. Sterilizacija

Komponente Elos Accurate® Hybrid Base™ so dobavljene nesterilne.
Priporo¢eni postopek sterilizacije je cel cikel parne sterilizacije v
predvakuumu pri temperaturi 134 °C (273 °F) v trajanju 3 minut. I1zdelki so
pripravljeni za uporabo 20 minut po postopku avtoklaviranja.

Pozor: Pripomocek morate uporabiti neposredno po sterilizaciji.
Steriliziranih pripomockov ne shranjujte.

8. Postopek

8.1. Uporaba in rokovanje — zobni tehnik
Previdno odprite zunanjo embalaZo in iz nje vzemite pretisni omot. Previdno
odprite pretisni omot, da dobite dostop do izdelka Hybrid Base™.

8.1.1. lzdelovanje dentalne restavracije

Priporoceni material dentalne restavracije za Elos Accurate® Hybrid
Base™ Engaging (trajne restavracije):
. Cirkonij.

Priporoceni material dentalne restavracije za Elos Accurate® Hybrid
Base™ Non-Engaging (trajne restavracije):

. Cirkonij.

. Kobalt-krom.

e Titan (TiAlsVa ELI).

Zdruzljiva programska oprema za nacrtovanje: 3Shape, Exocad in
Dental Wings.

Pozor:

. Upostevati morate najmanjSo debelino sten in parametre v navodilih
za uporabo proizvajalca izbranega materiala za dentalno restavracijo.

. Dentalno restavracijo je treba izdelati z opremo za rezkanje, ki je
primerna za nacrtovano geometrijo.

. Za natan¢no brusenje geometrije potrebujete nastavke za brusenje
premera 1 mm ali manjSe.

. Dentalno restavracijo je treba po potrebi sintrati skladno z navodili, ki
jih izda dobavitelj kerami¢nega materiala.

Uporaba digitalnega poteka dela (intraoralno slikanje):

1. Uvozite digitalizirano stanje bolnika iz kliniénega intraoralnega
slikanja s pomocjo izdelka Elos Accurate® Scan Body, da dologite
polozaj in orientacijo glede na vsadek.

2. Uvozite datoteko knjiznice s spletnega mesta Elos Medtech in izberite
ustrezno platformo vsadka iz knjiznice, da boste laZje natanéno
nacrtovali notranje geometrije dentalne restavracije, ki bo v stiku z
izdelkom Hybrid Base™.

3. Oblikujte restavracijo v nadértovalski programski opremi ali skenirani
postavitvi zob v bolnikovih ustih, ki je bila potrjena na kliniki.

4. Datoteko STL izvozite v opremo za bruSenje. Datoteka STL vsebuje
zahtevano predlogo za bru$enje notranje geometrije dentalne
restavracije.
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5. Obdelajte in zakljucite dentalno restavracijo v opremi za bruenje
skladno z navodili za uporabo proizvajalca.

6. Ustvarite digitalni delovni model v naértovalski programski opremi.

7. Izvozite datoteko STL iz nacrtovalske programske opreme in posljite
datoteko STL na 3D-tiskalnik ali zunanjemu ponudniku 3D-tiskanja.

8. Postavite Elos Accurate® Model Analog za natisnjene modele v 3D-
natisnjeni delovni model.

Uporaba pol-digitalnega poteka dela (namizno skeniranje):
1. Ustvarite delovni model in postavite Elos Accurate® Model Analog na
ustrezen polozaj v modelu.
2. Postavite Elos Accurate® Scan Body v analog modela.
3.  Zizdelkom Elos Accurate® Scan Body skenirajte delovni model.
4, Preostali koraki so enaki kot pri digitalnem poteku dela.

8.1.2. Priprava dentalne restavracije za cementiranje

1. Speskajte notranjo geometrijo zbruSene dentalne restavracije, ki bo v
stiku z izdelkom Hybrid Base™ z aluminijevim oksidom velikosti 50—
150 pm in tlakom 2 bar.

2. Pred cementiranjem povrsino temeljito oCistite z alkoholom.

Opomba: Izdelka Hybrid Base™ ne peskajte.
8.1.3. Cementiranje dentalne restavracije

1. Zatesnite kanale za vijake z voskom.

2. Na vezno povrsino cirkonija in izdelka Hybrid Base™ nanesite
temeljni premaz in pustite, da reagira v skladu z navodili proizvajalca.

3. Nanesite samolepilni zobni cement na izdelek Hybrid Base™.
Uporabite samo ustrezne samolepilne sisteme za cementiranje za
materiale dentalne restavracije. UposStevaijte tako navodila
proizvajalca materiala za dentalno restavracijo kot tudi navodila
proizvajalca cementa. Namestite zbruseno dentalno restavracijo na
izdelek Hybrid Base™, postavljen v delovni model ali v usta bolnika.
Bru$ena dentalna restavracija se mora prilegati v izdelek Hybrid
Base™ brez vrzeli in praznin.

4.  Zizdelka Hybrid Base™ takoj odstranite odvec¢ni cement.

Priporocljivo je eno od naslednjih veziv
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8. Nanesite samolepilni zobni cement na izdelek Hybrid Base™.
Uporabite samo ustrezne samolepilne sisteme za cementiranje za
materiale dentalne restavracije. UposStevaijte tako navodila
proizvajalca materiala za dentalno restavracijo kot tudi navodila
proizvajalca cementa. Priporo¢eni cement je opisan v teh navodilih za
uporabo.

9. Namestite zbruSeno dentalno restavracijo na izdelek Hybrid Base™.
BruSena dentalna restavracija se mora prilegati v Hybrid Base™ brez
vrzeli in praznin. Z izdelka Hybrid Base™ takoj odstranite odvecni
cement.

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

11. Veljavnost
Izdaja teh navodil za uporabo nadomes¢a vse predhodne razlicice.

12. Shranjevanje in ravnanje
Izdelek Elos Accurate® Hybrid Base™ morate shranjevati pri sobni
temperaturi.

13. Odstranitev
Dentalno restavracijo je treba zavreci kot bioloSki odpadek.

14. Simboli

REF | | Kataloska stevilka

L 0 T Koda serije

Proizvajalec

Glejte navodila za uporabo

temeljni premaz/cement material za intraoralno
restavracijo cementiranje

Ni namenjeno ponovni uporabi

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Cirkonij da
PANAVIA™ V5

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / Eggglrt]l]krom ne
Multilink® Hybrid Abutment Titan

Samo na recept

3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Cirkonij da
Resin Cement

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana.

Nadaljnja navodila lahko najdete v dokumentu »Smernice za cementiranje«
na https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products.

9. Uporabain rokovanje — zobozdravnik
Zobozdravnik prejme kon¢no dentalno restavracijo/delovni model s
proteti¢nim vijakom iz zobotehni¢nega laboratorija.

1. Poiscite in razpakirajte proteti¢ni vijak ali vijake.

2. Ocistite, razkuzite in sterilizirajte dentalno restavracijo in proteti¢ni
vijak ali vijake po teh navodilih za uporabo.

3. Odstranite pokrovéek za celjenje, zaporni vijak ali za¢asno
restavracijo iz bolnikovih ust.

4. Nezno vstavite dentalno restavracijo v usta bolnika v pravi poloZaj
glede na vsadek ali vezne €lene.

5. Namestite ustrezni proteti¢ni vijak ali vijake v dentalno restavracijo in
jih zategnite z navorom, ki ga poda proizvajalec vsadka.

6. Ce morate cementiranje dentalne restavracije in izdelka Hybrid
Base™ izvajati intraoralno, postavite izdelek Hybrid Base™ v
bruSeno dentalno restavracijo s pravilno usmerjenostjo.

7. Zatesnite kanale za vijake z voskom.
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Espafiol - Instrucciones de uso (Spanish)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Uso previsto

El Elos Accurate® Hybrid Base™ se ha disefiado para restauraciones
protésicas dentales. El Hybrid Base™ se utiliza como interfaz entre un
implante dental o pilar dental y una restauracion dental y se acoplara al
implante o pilar mediante un tornillo protésico y a la restauracién dental
mediante cementacion.

2. Descripcion del producto

El producto consta del Hybrid Base™, que esta fabricado con una aleacién de
titanio biocompatible de grado 5 ELI (TiAlsV4 ELI). El producto esta disponible
para diversas plataformas y tamafios de implante. Consulte las descripciones
especificas del producto en las etiquetas del producto individuales.

3. Indicaciones

El Hybrid Base™ esta conectado de forma directa o indirecta al implante
dental endéseo y se ha disefiado para su uso como ayuda en las
rehabilitaciones protésicas. La restauracion dental se puede cementar en el
Hybrid Base™. Se puede utilizar una restauracion temporal antes de la
insercion de la restauracion final para mantener, estabilizar y formar el tejido
blando durante la fase de curacién. La restauracion temporal no puede
colocarse en oclusion. El Hybrid Base™ puede colocarse en oclusiéon
cuando el implante esta totalmente osteointegrado. El Hybrid Base™
Engaging esté disefiado para restauraciones dentales de un solo diente y el
Hybrid Base™ Non-Engaging esta indicado para restauraciones dentales de
varios dientes.

4. Contraindicaciones
. El Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging no estéa disefiado
para implantes con un angulo de divergencia superior a 30°
relativamente entre ellos.
. El Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging no esta disefiado para
restauraciones ceramicas con un angulo superior a 20° en relacion con
el implante.

5. Advertencias y precauciones

. Los componentes de Elos Accurate® Hybrid Base™ nunca se deben
cambiar o modificar.

. El componente incluido en el producto es para un solo uso.

. La reutilizacién del componente puede tener como resultado la
pérdida de la funcionalidad o infecciones.

. El Elos Accurate® Hybrid Base™ debe acoplarse al implante o pilar
con un tornillo usando un Elos Prosthetic Screw o un Elos Accurate®
Hexalobular Prosthetic Screw.

. Para apretar y aflojar el tornillo protésico, se debe utilizar un
destornillador adecuado. Los Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic
Screws se deben utilizar con un Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver de 18 mm, 26 mm o 34 mm (n.° de ref. PS-AH18-1, PS-
AH26-1 0 PS-AH34-1).

. Dado que el Hybrid Base™ y el tornillo protésico son de dimensiones
reducidas, se deben manipular con precaucion para evitar que el
paciente se los trague o los aspire.

. No se han evaluado la seguridad, el calentamiento, la migracion ni la
compatibilidad del Hybrid Base™ vy el tornillo protésico en entornos
de resonancia magnética (RM).

. Coloque las restauraciones implantosoportadas solo en oclusién
cuando el implante esté totalmente osteointegrado.

. Siempre coloque las restauraciones temporales sin oclusion.

. Pueden aparecer alergias a la aleacion de titanio de grado 5 ELI
(TiAlsV4 ELI) 0 a contenidos de la aleacion de forma muy esporadica.

. Los componentes de Elos Accurate® Hybrid Base™ solo deben ser
usados y manipulados por profesionales dentales.

. Utilizar un valor de par de apriete superior o menor al recomendado
para el sistema de implante segun las instrucciones del fabricante
podria provocar dafios al Hybrid Base™, al tornillo protésico o al
implante.

. El Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging no esté indicado
para restauraciones dentales de un solo diente.
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. Cuando esté prevista la cementacion intraoral, aseglrese de que la
direccién de insercién de la restauracién lo permita.

6. Limpiezay desinfeccién

Los componentes protésicos del Elos Accurate® Hybrid Base™ se entregan
sin esterilizar. Antes de colocar la restauracién dental en la boca del
paciente, debe limpiarse y desinfectarse y, a continuacion, esterilizarse. Se
recomienda el siguiente método de limpieza y desinfeccion:

1. Limpiar enjuagando bajo el agua corriente mientras se cepilla por el
interior y el exterior con los cepillos adecuados.

2. La restauracion tratada previamente se puede limpiar utilizando una
solucion de limpieza compatible.

3. La restauracion limpia se puede desinfectar con un desinfectante
compatible.

4. Si la restauracion dental limpia y desinfectada tiene que embalarse,
debera hacerse en un embalaje adecuado para esterilizacion con
vapor.

La limpieza y desinfeccion deben realizarse tal y como especifica el
fabricante. Las piezas limpias y desinfectadas deben embalarse en un
paquete adecuado segun las instrucciones de uso suministradas por el
fabricante del material de la restauracién dental.

7. Esterilizacion

Los componentes del Elos Accurate® Hybrid Base™ se entregan sin
esterilizar. El procedimiento de esterilizacién recomendado es un ciclo
completo de esterilizacion con vapor por vacio previo a una temperatura de
134 °C (273 °F) durante 3 minutos. Los productos estan listos para su uso
20 minutos después del proceso en autoclave.

Precaucion: el dispositivo se debe utilizar inmediatamente después de la
esterilizacion. No almacenar dispositivos esterilizados.

8. Procedimiento

8.1. Usoy manipulacién por parte del técnico dental
Abra cuidadosamente el embalaje exterior y saque la caja de blisteres. Abra

suavemente el blister para acceder al Hybrid Base™.
8.1.1. Fabricacion de larestauracion dental

Material de restauracién dental recomendado para Elos Accurate®
Hybrid Base™ Engaging (restauraciones permanentes):
. Circonio.

Material de restauracién dental recomendado para Elos Accurate®
Hybrid Base™ Non-Engaging (restauraciones permanentes):

. Circonio.

. Cobalto-cromo.

. Titanio (TiAleV4 ELI).

Software de disefio compatible: 3Shape, Exocad y Dental Wings.

Precaucion:

. Aseglrese de respetar los parametros y el grosor de pared minimo
del material de restauracion dental seleccionado segun las
instrucciones de uso del proveedor del material.

. La restauracion dental debe fabricarse con un equipo de fresado
adecuado para la geometria disefiada.

. Un fresado preciso de la geometria requiere fresadores de 1 mm o
menos de diametro.

. La restauracién dental se debe sinterizar, si procede, segun las
instrucciones del proveedor del material ceramico.

Uso del flujo de trabajo digital (escaneado intrabucal):

1. Importe la situacion digitalizada del paciente desde el escaneado
intrabucal clinico dental hasta el software de disefio mediante el Elos
Accurate® Scan Body para identificar la posicién y la orientacién del
implante respectivo.
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2. Importe el archivo de biblioteca desde la pagina web de Elos
Medtech y seleccione la plataforma de implante relevante desde la
biblioteca para facilitar un disefio preciso de la geometria interna de
la restauracion dental que hace de interfaz del Hybrid Base™.

3. Disefie la restauracion dental en el software de disefio o la
configuracion de los dientes escaneados validados desde la clinica
en la boca del paciente.

4. Exporte el archivo STL al equipo de fresado. El archivo STL contiene
la plantilla de fresado necesaria para la geometria interna de la
restauracion dental.

5. Procese y finalice la restauracion dental en el equipo de fresado
segun las instrucciones de uso del fabricante.

6. Cree un modelo de trabajo digital en el software de disefio.

7. Exporte el archivo STL desde el software de disefio y envie el
archivo STL a su impresora 3D o a un proveedor de impresiéon 3D
externo.

8. Coloque un Elos Accurate® Model Analog para modelos impresos en
el modelo de trabajo impreso en 3D.

Uso del flujo de trabajo semidigital (escaneado de sobremesa):
1. Cree un modelo de trabajo y coloque un Elos Accurate® Model
Analog correctamente en el modelo.
2. Coloque un Elos Accurate® Scan Body en el andlogo de modelo.
3. Mediante un Elos Accurate® Scan Body, escanee el modelo de
trabajo.
4. Pasos restantes segun el flujo de trabajo digital.

8.1.2.  Preparacion de la restauracién dental para cementacién

1. Realice un tratamiento de arenado de la geometria interna de la
restauracion dental fresado que hace de interfaz del Hybrid Base™
con o6xido de aluminio de 50-150 pm y presion de arenado de
2 bares.

2. Antes de la cementacion, limpie la superficie minuciosamente con
alcohol.

Nota: No haga arenado a la Hybrid Base™.
8.1.3. Cementacion de la restauracion dental

1.  Selle los canales de los tornillos con cera.

2. Aplique un imprimador a la superficie de unién de circonio y a la
Hybrid Base™, déjelo actuar de acuerdo a las instrucciones del
fabricante.

3. Aplique cemento dental autoadhesivo a la Hybrid Base™. Utilice solo
sistemas de cementacion autoadhesivos adecuados para el material
de restauracion dental utilizado. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del material de cemento y del material de la restauracion
dental. Una la restauracion dental fresada a la Hybrid Base™
colocada en el modelo de trabajo o en la boca del paciente. La
restauracion dental fresada debe acoplarse a la Hybrid Base™ sin
dejar huecos ni espacios vacios.

4. Retire de inmediato el cemento sobrante del Hybrid Base™.

Se recomienda uno de los siguientes agentes de union.
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El dentista recibe el modelo de trabajo/restauracion dental final con el
tornillo protésico del laboratorio dental.

1. Identifiqgue y desembale los tornillos protésicos.

2. Limpie, desinfecte y esterilice la restauracion dental y los tornillos
protésicos segun estas instrucciones de uso.

3. Retire el casquillo de cicatrizacion, el tornillo de cierre o la
restauracion temporal de la boca del paciente.

4. Con cuidado, inserte la restauracion dental en la boca del paciente
en la posicién adecuada para los implantes o pilares.

5. Coloque los tornillos protésicos correspondientes en la restauracion
dental y apriete los tornillos utilizando los valores de par de apriete
especificados por el fabricante del implante.

6. Ademas, sila cementacion de la restauracion dental y del Hybrid

Base™ se ha realizado de forma intrabucal, coloque el Hybrid

Base™ en la restauracién dental fresada con la rotacion correcta.

Selle los canales de los tornillos con cera.

8. Apliqgue cemento dental autoadhesivo en el Hybrid Base™. Utilice
Unicamente sistemas de cementacion autoadhesivos adecuados
para el material de restauracién dental utilizado. Siga las
instrucciones de uso del fabricante del material de cemento y del
material de la restauracion dental. En estas instrucciones de uso se
describe el cemento recomendado.

9. Una la restauracion dental fresada al Hybrid Base ™. La restauracion
dental fresada debe acoplarse al Hybrid Base™ sin dejar huecos ni
espacios vacios. Retire de inmediato el cemento sobrante del Hybrid
Base™.

~N

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

11. Validez
Tras la publicacién de estas instrucciones de uso, se reemplazaran todas
las versiones anteriores.

12. Conservacion y manipulacion
El Elos Accurate® Hybrid Base™ se debe conservar a temperatura

ambiente.

13. Eliminacién
La restauracion dental debe desecharse como residuo biolégico.

14. Simbolos

R E F Ndmero de catélogo

LOT Caédigo de lote

Fabricante

Consulte las instrucciones de

Imprimador/cemento Material de Cementacién

restauracion intraoral uso
Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Circonio si No reutilizar

PANAVIA™ V5

) Circonio
Ivoclar Vivadent® Monobond Plus /
Multilink® Hybrid Abutment ‘T:i‘t’;’rf‘i'ct’o'cromo No

3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Circonio si
Resin Cement

Solamente con receta

Para obtener mas instrucciones, consulte la “Guia de cementacion” en
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products.

9. Usoy manipulacién por parte del dentista
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Par de apriete recomendado

Fecha de fabricacion

Dispositivo médico

fEE P

Identificador de producto Unico

Mantener en un lugar seco

P,

-

NV
28

Mantener alejado de la luz solar
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Svenska - Anvisningar for anvandningen (Swedish)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Avsedd anvandning

Elos Accurate® Hybrid Base™ ar avsedd for protetiska restaureringar.
Hybrid Base™ anvands som en gransyta mellan ett tandimplantat eller en
dental forankring och en tandrestaurering, och fasts vid ett implantat med
hjalp av en protetisk skruv och fasts i tandrestaureringen genom
cementering.

2. Produktbeskrivning

Produkten bestar av Hybrid Base™, som tillverkas av biokompatibel
titanlegering grad 5 ELI (TiAlsVa4 ELI). Produkten finns for olika
implantatplattformar och storlekar. Se de enskilda produktetiketterna for
specifika produktbeskrivningar.

3. Indikationer

Hybrid Base™ ar direkt eller indirekt ansluten till det endosala
tandimplantatet, och ar avsett att anvandas som en hjalp vid protetiska
rehabiliteringar. Tandrestaureringen kan cementeras pa Hybrid Base™. En
tempordr restaurering kan anvéndas innan man sétter in den slutliga for att
bibehalla, stabilisera och forma den mjuka vavnaden under lakningsfasen.
Den temporéra restaureringen far inte placeras i ndgon inneslutning. Hybrid
Base™ far placeras i inneslutning nar implantatet &r helt osseointegrerat.
Hybrid Base™ Engaging ar avsedd for tandrestaurering av enstaka tander
och Hybrid Base™

Non-Engaging &r avsedd for flera tandrestaureringar.

4. Kontraindikationer
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging &r inte avsedd for
implantat med en divergensvinkel som &r stérre &n 30° i forhallande
till varandra.
. The Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging &r inte avsedd for
keramiska restaureringar vinklade mer &n 20° i férhallande till
implantatet.

5. Varningar och forsiktighetsatgarder

. Elos Accurate® Hybrid Base™ delar far aldrig dndras eller
modifieras.

. Delen som ingdr i produkten ar endast avsedd fér engangsbruk.

. Ateranvandning av delen kan leda till funktionsférlust och/eller till
infektioner.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ maste fastas i implantatet eller
distansen med hjélp av en Elos protetisk skruv eller Elos Accurate®
Hexalobular Prosthetic Screw.

. Atdragning och l8sgéring av den protetiska skruven méste géras med
hjélp av en lamplig skruvmejsel. Elos Accurate® Hexalobular
Prosthetic Screw méaste anvandas med en Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver 18 mm, 26 mm eller 34 mm (Ref. nr PS-AH18-1, PS-
AH26-1 eller PS-AH34-1).

. Eftersom Hybrid Base™ och den protetiska skruven ar sma, maste de
hanteras med forsiktighet for att undvika att patienten svéljer eller andas
in dem.

. Hybrid Base™ och den protetiska skruven har inte utvéarderats for
sakerhet, uppvarmning, migration eller kompatibilitet i MR-miljo
(magnetisk resonanstomografi).

. Placera bara de implantatburna restaureringarna i inneslutningar nar
implantatet ar helt osseointegrerat.

. Placera alltid temporéra restaureringar utan inneslutning.

. Allergier mot titanlegering grad 5 ELI (TiAlsV4 ELI) eller dess innehall
intraffar mycket sallan.

. Delarna i Elos Accurate® Hybrid Base™ far endast anvandas och
hanteras av utbildad tandvardspersonal.

. Om skruven dras &t hardare eller mindre &n vad som enligt
tillverkarens anvisningar ar rekommenderat fér implantatsystemet,
kan det leda till skador pa Hybrid Base™, pa den protetiska skruven
och/eller pa implantatet

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging &r inte avsedd for
tandrestaurering av enstaka tander.
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. Ak sa planuje intraoralna cementacia, uistite sa, Ze smer zavedenia
nahrady to umozZnuje.

6. Rengoring och desinficering

Elos Accurate® Hybrid Base™ protetiska delar levereras icke-sterila. Innan
tandrestaureringen placeras i patientens mun, maste den rengéras och
desinficeras och darefter steriliseras. Foljande metoder fér rengéring och
desinficering rekommenderas:

1. Renskdlj under rinnande vatten och borsta samtidigt ut- och insidan
med passande borstar.

2. Den férbehandlade restaureringen kan rengéras med hjalp av
kompatibel reng6ringslésning.

3. Den rengjorda restaureringen kan desinficeras i kompatibelt
desinficeringsmedel.

4. Om den rengjorda och desinficerade tandrestaureringen méaste
forpackas, ska den férpackas i andamalsenlig forpackning som
lampar sig for angsterilisering.

Rengoring och desinficering ska behandlas enligt specifikationer fran
tillverkaren. Rengjorda och desinficerade delar ska forpackas i lamplig
forpackning i enlighet bruksanvisningen fran tillverkaren av
tandrestaureringen.

7. Sterilisering

Delarna i Elos Accurate® Hybrid Base™ levereras icke-sterila.
Rekommenderat steriliseringsforfarande ar fullstandig cykel av
angsterilisering med forvakuum vid 134 °C (273 °F) under 3 minuter.
Produkterna &r fardiga att anvandas 20 minuter efter autoklaveringsprocess.

Forsiktighet: Enheten maste anvandas direkt efter sterilisering. Forvara inte
steriliserade enheter.

8. Procedur

8.1. Anvéandning och hantering av tandtekniker
Oppna forsiktigt den yttre férpackningen och ta ut blisterasken. Oppna
forsiktigt blistern for att komma at Hybrid Base™.

8.1.1.  Tillverka tandrestaureringen

Rekommenderat tandrestaureringsmaterial for Elos Accurate® Hybrid
Base™ Engaging (permanenta restaureringar):
. Zirkonia.

Rekommenderat tandrestaureringsmaterial for Elos Accurate® Hybrid
Base™ Non-Engaging (permanenta restaureringar):

. Zirkonia.

. Kobolt-krom.

. Titanium (TiAlsV4 ELI).

Kompatibel designprogramvara: 3Shape, Exocad, and Dental Wings.

Forsiktighet:

. Var noga med att félja den minsta vaggtjockleken for det valda
tandrestaureringsmaterialet och parametrarna i enlighet med
bruksanvisningen fran tillverkaren av materialet.

. Tandrestaureringen maste tillverkas med korrekt frasutrustning for
dess geometriska utformning.

. For en geometriskt precis frasning kravs en fras vars diameter inte
overstiger 1 mm.

. Tandrestaureringen ska, om tillampbart, sintras i enlighet med
anvisningar utfardade av leverantéren av det keramiska materialet.

Anvanda digitalt arbetsflode (intraoral skanning):

1. Importera den digitaliserade patientsituationen fran
tandvardsklinikens oralskanning for att utforma programvara med
hjélp av Elos Accurate® Scan Body for att identifiera respektive
implantats lage och orientering.

2. Importera biblioteksfil fran Elos Medtech-webbplatsen och vélj
passande implantatplattform fran biblioteket for att underlatta exakt
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design av tandrestaureringens inre geometri som gransar till Hybrid
Base™.

3. Designa tandrestaureringen i designprogramvaran eller skannad
tanduppsattning i patientens mun som validerats fran kliniken.

4. Exportera STL-fil till frasutrustning. STL-filen innehéller den
erforderliga frasmallen for tandrestaureringens inre geometri.

5. Bearbeta och avsluta tandrestaureringen i frasutrustningen i enlighet
med tillverkarens bruksanvisning.

6. Skapa en digital arbetsmodell i designprogramvaran.

7. Exportera STL-filen fran designprogramvaran och skicka STL-filen till
din 3D-skrivare eller externa leverantdr av 3D-utskrifter.

8. Placera Elos Accurate® Model Analog for utskrivna modeller i 3D-
utskriftens arbetsmodell.

Anvéanda semidigitalt arbetsfléde (skrivbordsskanning):

1. Skapa arbetsmodellen och placera en Elos Accurate® Model Analog
pa lampligt stélle i modellen.
Placera en Elos Accurate® Scan Body i modellanalogen.
Skanna arbetsmodellen genom att anvanda Elos Accurate® Scan
Body.
4. Aterstdende steg géller det digitala arbetsflodet.

w N

8.1.2. Forberedatandrestaurering for cementering

1. Blastra tandrestaureringens inre geometri som gréansar till Hybrid
Base™ med aluminiumoxid 50—150 um och blastringstryck p& 2 bar.
2. Fdre cementering ska ytan rengdras noga med alkohol.

Obs! Elos Accurate® Hybrid Base™ far inte blastras.

8.1.3. Cementeratandrestaureringen

[

Forslut skruvkanalerna med vax.

Applicera en primer pa bindningsytan av zirkuniumxoid samt Hybrid

Base™ och I&t den reagera enligt tillverkarens instruktioner.

3. Applicera sjalvhaftande cement pa Hybrid Base™. Anvand enbart
sjalvhaftande cementeringssystem som lampar sig for materialet som
anvands i tandrestaureringen. Folj tillverkarens bruksanvisning for
séval tandrestaureringens material som fér cementmaterialet. Fast
den frasta tandrestaureringen pd den Hybrid Base™ som &r
placerad i arbetsmodellen eller i patientens mun.. Den frasta
tandrestaureringen méaste passa Hybrid Base™ utan luckor eller
haligheter.

4.  Tagenast bort dverflodig cement frAn Hybrid Base™.

n

Ett av foljande bindningsmedel rekommenderas.
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4. Satt forsiktigt in tandrestaureringen i ratt lage i férhallande till
implantaten eller distanserna.

5. Placera motsvarande protetiska skruvar i tandrestaureringen och dra
at skruvarna genom att anvanda implantattillverkarens varden.

6. Om dessutom cementering av tandrestaureringen och Hybrid Base™
maste goras intraoralt, placera Hybrid Base™ i den frasta
tandrestaureringen med korrekt vridning.

7. Forslut skruvkanalerna med vax.

8.  Applicera sjalvhaftande cement pa Hybrid Base™. Anvand
enbart sjélvhaftande cementeringssystem for det material
som anvands i tandrestaureringarna. Fol; tilliverkarens
bruksanvisning for bade tandrestaureringens material och
cementmaterialet. Rekommenderad cement beskrivs i denna
bruksanvisning.

9. Fast den frésta tandrestaureringen pa Hybrid Base™. Den
frasta tandrestaureringen maste passa Hybrid Base™ utan
luckor eller kaviteter. Ta genast bort 6verflodig cement fran
Hybrid Base™.

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

11. Giltighet
Vid publiceringen av denna bruksanvisning ersétts alla tidigare versioner.

12. Foérvaring och hantering
Elos Accurate® Hybrid Base™ ska forvaras vid rumstemperatur.

13. Avyttring
Tandrestaureringen ska hanteras som biologiskt avfall.

14. Symboler

R E F Katalognummer

L OT Batchkod

Tillverkare

Primer/Cement Restaurerings Intraoral
material cementering

Las bruksanvisningen

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Zirkonia Ja
PANAVIA™ V5

Ateranvand inte

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / i'(;ﬁ%ﬂ'_?(rom Nei
Multilink® Hybrid Abutment Titan ]
itanium

3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Zirkonia Ja
Resin Cement

Endast med recept

Ytterligare instruktioner finns i "Cementing guideline” pa
https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-products.

9. Anvandning och hantering for tandlakaren
Tandl&karen far den slutliga tandrestaureringen/arbetsmodellen med den
protetiska skruven fran det tandtekniska laboratoriet.

1. Identifiera och packa upp de protetiska skruvarna.

2. Rengor, desinficera och sterilisera tandrestaureringen och de
protetiska skruvarna i enlighet med denna bruksanvisning.

3. Tabort lakhéttan, férslutningsskruven eller den temporéra
restaureringen fran patientens mun.
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Anvéand inte om férpackningen
ar skadad

Icke-steril

Rekommenderat vridmoment

Tillverkningsdatum

Medicinsk utrustning

BHEAKE] XY @]
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Tirkce — Kullanma Talimati (Turkish)
Elos Accurate® Hybrid Base™

1. Kullanim amaci

Elos Accurate® Hybrid Base™, dental prostetik restorasyonlar igin
tasarlanmistir. Hybrid Base™, dental bir implant ya da dental dayanak
ile dental bir restorasyon arasinda bir arayiiz olarak kullanilir ve prostetik
bir vida kullanilarak implanta ya da dayanaga takilir ve siman ile dental
restorasyona sabitlenir.

2. Uruin agiklamasi

Urtin, sinif 5 ELI (TiAlsV4 ELI) biyouyumlu titanyum alagimdan tretilmis
Hybrid Base™’den olusur. Uriin, farkli implant platformlari ve boyutlari igin
kullanima sunulmustur. Spesifik Griin agiklamalari icin litfen ilgili Grin
etiketlerine basvurun.

3. Endikasyonlar

Hybrid Base™, dogrudan ya da dolayli olarak kemik ici dental implanta
takilir ve prostetik rehabilitasyonlarda yardimci olarak kullaniimak Gizere
tasarlanmistir. Dental restorasyon, Hybrid Base™ (izerine simanla
sabitlenebilir. lyilesme asamasi esnasinda yumusak dokuyu korumak,
stabilize etmek ve sekillendirmek icin son restorasyonun yerlestiriimesinden
oénce gegici bir restorasyon kullanilabilir. Gegici restorasyon, okllizyonun
igine yerlestirimez. implantin kemik entegrasyonu tamamlandiginda Hybrid
Base™, oklizyonun igine yerlestirilebilir. Hybrid Base™ Engaging, tek disin
dental restorasyonlari igin, Hybrid Base™ Non-Engaging, birden fazla disin
dental restorasyonlari igin tasarlanmistir.

4. Kontrendikasyonlar
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging, birbirine gére 30°
lizerinde sapma agisina sahip olan implantlar igin tasarlanmamistir.
. Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging, implanta gére 20° izerinde
aglya sahip olan seramik restorasyonlar igin tasarlanmamistir.

5. Uyarilar ve 6nlemler

. Elos Accurate® Hybrid Base™ bilesenleri asla degistirimemeli ya da
modifiye edilmemelidir.

. Uriindeki bilesen yalnizca tek kullanimliktir.

. Bilesenin tekrar kullanimi, fonksiyon kaybina ve/veya enfeksiyonlara
neden olabilir.

. Elos Accurate® Hybrid Base™, bir Elos Prosthetic Screw ya da bir
Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic Screw kullanilarak implanta
ya da dayanaga takilmahdir.

. Prostetik vidanin sikistirilmasi ve gevsetilmesi, uygun bir tornavida
kullanilarak yapilmalidir. Elos Accurate® Hexalobular Prosthetic
Screw, 18 mm, 26 mm ya da 34 mm Elos Accurate® Prosthetic
Screwdriver (Ref. No. PS-AH18-1, PS-AH26-1 ya da PS-AH34-1)
ile kullanilmalidir.

. Hybrid Base™ ve prostetik vidanin boyutu kigik oldugundan,
hastanin yutmasini veya nefes borusuna kagmasini dnlemek igin
dikkatli kullaniimalidir.

. Hybrid Base™ ve prostetik vida, Manyetik Rezonans Gériintileme
(MR) ortaminda guvenlik, Isinma, migrasyon veya uyumluluk
acisindan degerlendiriimemistir.

. Implant tabanli restorasyonlari, sadece implantin kemik entegrasyonu
tamamlandiginda okliizyonun igine yerlestirin.

. Gegici restorasyonlari daima okliizyonun digina yerlestirin.

. Sinif 5 ELI (TiAleV4 ELI) titanyum alagima veya alagimin igerigine
karsi nadir olarak alerji ortaya cikabilir.

. Elos Accurate® Hybrid Base™ bilesenleri, yalnizca profesyonel dis
hekimleri tarafindan kullaniimali ve tutulmalidir.

. Ureticinin talimatlarina gére implant sistemi igin 6nerilenden daha
yuksek veya daha dusuk tork degerlerinin kullaniimasi; Hybrid
Base™, prostetik vida ve/veya implanta zarar verebilir

. Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging, tek disin dental
restorasyonlari igin tasarlanmamistir.

. Agiz i¢i simantasyon amaclaniyorsa, restorasyonun yerlestirme
yonunin buna izin verdiginden emin olun.
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6. Temizlik ve dezenfeksiyon

Elos Accurate® Hybrid Base™ prostetik bilesenleri, non-steril olarak

teslim edilir. Dental restorasyonun hastanin agzina takilmasindan énce
temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi ve ardindan sterilizasyonun yapilmasi
gerekir. Asagidaki temizleme ve dezenfeksiyon yéntemi onerilir:

1.  Akan suyun altinda durularken i¢ ve dis kisimlari uygun firgalarla
firgalayin.

2. On igleme tabi tutulmus restorasyon, uyumlu temizlik ¢ézeltisi

kullanilarak temizlenebilir.

Temizlenen restorasyon, uygun dezenfektan ile dezenfekte edilebilir.

4.  Temizlenmis ve dezenfekte edilmis dental restorasyonun
paketlenmesi gerekiyorsa, buhar sterilizasyonu icin uygun bir
ambalajda paketlenmelidir.

w

Temizleme ve dezenfeksiyon, Uretici tarafindan belirtilen sekilde
uygulanmalidir. Temizlenen ve dezenfekte edilen pargalar, dental
restorasyon malzemesinin Ureticisi tarafindan saglanan kullanim
talimatlarina gére uygun ambalaj ile paketlenmelidir.

7. Sterilizasyon

Elos Accurate® Hybrid Base™ bilesenleri, non-steril olarak teslim edilir.
Onerilen sterilizasyon prosediirii, 134°C (273°F) sicaklikta 3 dakika siireyle
uygulanan tam donguli 6n vakumlu buhar sterilizasyonu ya. Otoklavlama
isleminden 20 dakika sonra urinler kullanima hazirdir.

Dikkat: Cihaz, sterilizasyondan sonra hemen kullaniimalidir. Steril cihazlari
saklamayin.

8. Prosedir

8.1. Dis teknisyeni tarafindan kullanim ve tasima
Dis ambalaji yavasga agin ve blister kutuyu gikarin. Hybrid Base™’e
erismek igin blisteri yavasca agin.

8.1.1. Dental restorasyon uretimi

Elos Accurate® Hybrid Base™ Engaging (kalici restorasyonlar) icin
onerilen dental restorasyon malzemesi:
. Zirkonya.

Elos Accurate® Hybrid Base™ Non-Engaging (kalici restorasyonlar)
icin dnerilen dental restorasyon malzemesi:

. Zirkonya.

. Kobalt-Krom.

. Titanyum (TiAleV4 ELI).

Uyumlu tasarim yazilimi: 3Shape, Exocad ve Dental Wings.

Dikkat:

. Segcilen dental restorasyon malzemesinin minimum duvar kalinhginin
ve parametrelerinin, malzemenin tedarikgisinin kullanim talimatlarina
uygun oldugundan emin olun.

. Dental restorasyon, tasarlanan geometri igin yeterli bir frezeleme
ekipmani ile uretilmelidir.

. Geometrinin hassas bir sekilde frezelenmesi, 1 mm veya daha kuigik
capta frezeler gerektirir.

. Miimkiinse dental restorasyon, seramik malzeme tedarikgisi
tarafindan saglanan talimatlara uygun olarak sinterlenmelidir.

Dijital is akiginin kullanimi (agiz igi tarama):

1. ilgili implantin yerini ve yéniinii belirlemek igin dijital hasta durumunu,
Elos Accurate® Scan Body kullanarak dental klinik agiz i¢i taramadan
tasarim yazilimina aktarin.

2. Elos Medtech’in web sayfasindan kitiiphane dosyasini ige aktarin ve
dental restorasyonun Hybrid Base™ ile arayliz olusturan i¢
geometrisinin hassas tasarimini kolaylastirmak igin kitiphaneden
uygun implant platformunu segin

3. Tasarim yazihminda ya da hastanin agzinda klinikte onaylanmis
taranmis dis diizeneginde dental restorasyonu tasarlayin.
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4. STL dosyasini frezeleme ekipmanina aktarin. STL dosyasi, dental
restorasyonun i¢ geometrisi icin gerekli olan frezeleme sablonunu
icerir.

5. Ureticinin kullanim talimatlarina gére frezeleme ekipmaninda dental
restorasyonu igleyin ve son haline getirin.

6. Tasarim yaziliminda dijital bir galisma modeli olusturun.

7. STL dosyasini tasarim yazilimindan disa aktarin ve STL dosyasini,
3D yaziciniza ya da harici bir 3D baski tedarikgisine génderin.

8. 3D baski galisma modelinde basilan modeller igin bir Elos Accurate®
Model Analog yerlestirin.

Yan dijital is akisinin kullanimi (masaiistii tarama):
1. Bir calisma modeli olusturun ve modelin igine uygun bir Elos
Accurate® Model Analog yerlestirin.

2. Model analogunun igine bir Elos Accurate® Scan Body yerlestirin.
3. Elos Accurate® Scan Body kullanarak galisma modelini tarayin.
4. Kalan adimlar dijital is akisl ile aynidir.

8.1.2. Siman ile sabitleme i¢in dental restorasyonun hazirlanmasi

3. 50-150 pm aliiminyum oksit ve 2 bar kumlama basinci ile Hybrid
Base™ ile arayiiz olusturan frezelenmis dental restorasyonun i¢
geometrisine kumlama uygulayin.

Siman ile sabitlemeden 6nce ylzeyi alkol ile iyice temizleyin.

P

Not: Elos Accurate® Hybrid Base™ ile kumlama uygulamayin.

8.1.3. Dental restorasyonun siman ile sabitlenmesi

[

Mum kullanarak vida kanallarini kapatin.

Ureticinin talimatlarina uygun olarak zirkonya ve Hybrid Base ™
yapisma ylzeyine hazirlama malzemesi suriin ve tepkimeye
girmesini bekleyin.

n

3. Hybrid Base™ U(izerine kendinden yapiskanl dental simani uygulayin.

Sadece kullanilan dental restorasyon malzemesi igin uygun olan
kendinden yapiskanli siman sistemlerini kullanin. Hem dental
restorasyon malzemesi hem de siman malzemesi Ureticisinin
kullanim talimatlarini izleyin. Frezelenmis dental restorasyonu,
c¢alisma modeline veya hastanin agzina yerlestirilen Hybrid Base™
yapistirin. Frezelenmis dental restorasyon, aralik veya bosluk
olmadan Hybrid Base™ oturmalidir.

4. Fazla simani Hybrid Base™’den hemen temizleyin.

Asagidaki maddelerden birinin kullaniimasi 6nerilir.
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5. ilgili prostetik vidayi/vidalari, dental restorasyona yerlestirin ve
implant Ureticisi tarafindan belirtilen tork degerlerini kullanarak
vidalar sikin.

6.  Ayrica, dental restorasyon ile Hybrid Base™’in agiz i¢ine siman ile
sabitlenmesi gerekiyorsa Hybrid Base™'’i, dogru rotasyonla
frezelenmis dental restorasyona yerlestirin.

7. Mum kullanarak vida kanallarini kapatin.

8. Hybrid Base™ (izerine kendinden yapiskanli dental siman uygulayin.
Sadece kullanilan dental restorasyon malzemesi igin uygun olan
kendinden yapigkanli siman sistemlerini kullanin. Hem dental
restorasyon malzemesi hem de siman malzemesi Ureticisinin
kullanim talimatlarini izleyin. Onerilen siman, bu kullanim
talimatlarinda agiklanmistir.

9. Frezelenmis dental restorasyonu Hybrid Base™’e yapistirin.
Frezelenmis dental restorasyon, aralik veya bosluk olmadan Hybrid
Base™’e oturmalidir. Fazla simani Hybrid Base™’den hemen
temizleyin.

10. Ek bilgiler
Elos Medtech urinlerinin kullanimi hakkinda ek bilgiler igin Iitfen yerel satis
temsilcinizle gorisin.

11. Gegerlilik
Bu kullanim talimatlarinin yayinlanmasi, diger énceki stiriimlerin tamamini

gegersiz kilar.

12. Saklama ve Kullanim
Elos Accurate® Hybrid Base™ oda sicakliginda saklanmalidir.

13. imha
Dental restorasyon, biyolojik atik olarak imha edilmelidir.

14. Semboller

R E F Katalog numarasi

L o T Parti kodu

Uretici

Hazirlama Malzemesi / Siman Restorasyon Agiz ici

malzemesi simantasyon

Kullanma talimatlarini inceleyin

Kuraray Noritake CLEARFIL™
CERAMIC PRIMER PLUS / Zirkonya Evet
PANAVIA™ V5

Ivoclar Vivadent® Monobond Plus / Zirkonya
Multilink® Hybrid Abutment Kobalt-Krom Numara
Titanyum

Tekrar kullanmayin

3M™ Scotchbond™ Universal Plus
Adhesive / RelyX™ Universal Zirkonya Evet
Resin Cement

Yalnizca regeteyle satilir

Daha fazla bilgi igin https://elosdental.com/training-and-support/guides-our-
products adresinden "Cementing guideline” (Siman uygulama y6nergeleri)
basligini inceleyebilirsiniz.

9. Dis hekimi tarafindan kullanim ve tagima
Dis hekimi, son dental restorasyonu/calisma modelini prostetik vida ile
birlikte Dis Laboratuvarindan alir.

1. Prostetik vidayi/vidalari belirleyin ve paketini agin.

2. Dental restorasyonu ve prostetik vidayi/vidalari kullanim talimatlarina
gore temizleyin, dezenfekte edin ve sterilize edin.

3. lyilesme kapagini, kapatma vidasini ya da gegici restorasyonu
hastanin agzindan gikarin.

4.  Dis restorasyonunu, implanta/implantlara ya da
dayanaga/dayanaklara gére uygun bir pozisyonda yavasga hastanin
agzina yerlestirin.
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Hasar goérmus paketleri kullanmayin

Non-steril

Onerilen tork

Uretim tarihi

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici
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