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English - Instruction for use (English)
Elos Accurate® Scan Body

1 Intended use

The Scan Body is intended to be used together with a dental scanner to
locate the exact position of an implant/analog or abutment in relation to
prosthetic restorations. The scan body is intended to be mounted directly on
the implant/analog or abutment using the Scan Body Driver. The Scan Body
is intended to be used directly in a patient’s mouth when using an Intra oral
scanner, or on a model of the patients’ teeth setup when using a desktop
scanner.

2 Product Description

The Scan Body is manufactured from biocompatible titanium alloy (TiAleVa
ELI) and polyetheretherketone (PEEK). The corresponding Scan Body
Driver used to tighten the integrated screw is manufactured from
biocompatible stainless steel. The product is available for a variety of
implant platforms. For specific product descriptions, please refer to individual
product labels.

3 Contraindications

None known

4 Warnings and precautions

. The Scan Body may only be used with the original branded
implant/analog or abutment stated on the product label.

. Make sure that the seating surface, upon which the scan body is to be
placed, is clean and free of residue and liquids as well as bone or soft
tissue when mounting

. Since the Scan Body is small it must be handled with caution to avoid
the patient from swallowing or inhaling it.

. Tighten the integrated screw must only be done slightly by hand using
the Scan Body Driver (max. 5Ncm). To high tightening torque can
damage the device which may cause inaccurate scan results.

. DO NOT use a Scan Body that has been damage or modified in any
way. Use of a damage or modified Scan Body may cause inaccurate
scan result.

. Do not try to disassemble the Scan Body.
. Do not try to rotate the Scan Body, when it is attached to the implant.

. The Scan Body may only be used with a compatible digital library file
installed in the design software.

. The Scan Body must only be used and handled by dental
professionals.

. Allergies to the materials or contents of the materials may very rarely
occur.

. Inspect Scan Body/Scan Body Driver under normal lighting for the
removal of visible soil and for damage or wear: Any Scan Body/Scan
Body Driver showing visible damage or wear must be disposed of
according to section 11.

5 Compatibility information

The Scan Body is available for a variety of implant platforms and sizes. The
individual product label refers to which implant platform and size the product
is compatible with.

Scan Body’s for intra oral use are marked I0. Scan Body’s marked 10 can
also be used on models when using a desktop scanner.

Scan Body’s marked SA are only intended for restorations seated in the
conical interface of an implant

6 Cleaning and Sterilization

The Scan Body is delivered non-sterile. Prior to attachment of the Scan
Body in the patient’'s mouth, it must be cleaned followed by sterilization.
Further instruction can be found in “Cleaning and sterilization guideline” at
https//elosmedtech.com/IFU/.
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1. Clean according to the guidance in the “Cleaning and sterilization
guideline”.

2. Sterilize according to the guidance in the “Cleaning and sterilization
guideline”. Summarized below.

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

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

Caution:

. As the Scan Body is a high precision tool, it may not be used
while still warm from the autoclave, as the thermal expansion
may lead to inaccurate scanning. Before using the Scan Body, it
must be cooled to 18-37°C in temperature.

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

7 Procedure
7.1 Scanning

1. Clean and sterilize the Scan Body according to the procedure described
in section 6. Sterilization is only required for intra oral scanning.

2. Remove cover screw, healing abutment or similar from the implant or
abutment upon which the Scan Body is intended to be placed.

3. Place the Scan Body onto the implant/ abutment in the patient's mouth
or onto the analog when scanning a model.

4. Tighten the integrated screw slightly by hand using the Scan Body
Driver.

5. Conduct the scan according to the scanner manufacturer’s instructions
to obtain a digital 3D model of the patient’s mouth.

6. After scanning, the Scan Body is removed using the Scan Body Driver.

7.2 Design
Open the obtained digital 3D model in the scanners design software

Select the relevant digital library which depend on the prosthetic
solution used in the specific case

3. Choose implant platform from the library corresponding to the scanned
implant/analog or abutment.

4. Design the prosthetic restoration according to the design software’s
instructions. Be aware of that each specific prosthetic solution might
have restricted design guidelines in accordance to maximum angulation
and minimum wall thickness.

8 Further information

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

9 Validity

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

10 Storage and Handling:

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

11 Disposal:

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

12 Serious Incidents:

If any serious incidents occur in relation with this device, they should be
reported to Elos Medtech Pinol A/S and to the competent authorities in the

5/52


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

ELOS

MEDTECH

country where the incident occurred. A serious incident is a situation where
the device directly or indirectly led or might have led to death, a serious
deterioration in the health of a person or a serious public health threat.
Contact Elos Medtech Pinol A/S at: complaint.empi@elosmedtech.com
Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of
a licensed dentist or physician.
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bbvnrapcku — MHCTpyKuma 3a

ynoTtpeba (Bulgarian)
Elos Accurate® Scan Body

1 MMpepHasHauyeHue

Scan Body e npeaHasHayeH 3a ynotpeba 3aeHo cbC 3bOeH ckeHep 3a
niokanusnpaHe Ha TouHaTa No3vuMsl Ha UMNaHT/aHanor unu abaTMbHT No
OTHOLLEHME Ha NPOTETUYHM Bb3CTaHOBsIBaHWs. Scan Body e npeaHasHayeH
3a MOHTUpaHe AMPEKTHO Ha UMMNaHTa/aHanora unu abatMbHTa
nocpeactsom Scan Body Driver. Scan Body e npeaHasHayeH 3a noctaBsiHe
[OVIPEKTHO B ycTaTa Ha NauueHT, Korato ce U3non3Ba UHTpaoparneH ckeHep
UM BbpXY MOZes Ha Cb3b0OWe Ha NaumeHT, KoraTo ce U3Mon3sa HacToneH
cKkeHep.

2 OnucaHue Ha npoAyKTa

Scan Body e npousBefeH oT 6uocbBMecTMMa TUTaHueBa crnas (TiAlsVa
ELI) n nonuetepeTtepkeToH (PEEK). CboTBeTCcTBaWmAT Scan Body Driver,
M3MON3BaH 3a CTAraHe Ha BrpafeHvst BUHT, € NPpon3BeaeH oT
6rocbBMecTMMa HepbxaaeMa cTomaHa. [MpoaykTbT ce npeanara B
pa3HoobpasHu UMNNaHTHYU Nnatdopmu. 3a KOHKPETHUTE ONMCaHUs Ha
NPOAYKTUTE, MOMS, BWKTE MHANBMAYAINHUTE €TVKETU Ha NpPoayKTUTe.

3 MNpoTtuBonokasaHus

He ca nsBecTHu

4 MMpepynpexaeHus v npeanasHu Mepku

e Scan Body moxe ga ce n3nonsea camo C OpuUriHanHus
vUMnnaHT/aHanor unm abaTMbHT, HOCELLIM ThpProBckaTa Mapka, kakTo e
nocey4yeHo Ha NPoAYKTOBUS €TUKET.

e [lpn MOHTMpaHe ce yBepeTe, Ye KOHTaKTHaTa MOBbPXHOCT, BbPXY KOATO
e ce noctaes Scan Body, e yncTa u HIMa KakBUTO M Aa e ocTaTbLyn
M T@YHOCTU, KaKTO U KOCTHA UMW Meka TbKaHu.

e ToiikaTo Scan Body e manbk no pa3mep, ¢ Hero Tpsibea Aa ce pabotu
BHMMaTeNHo, 3a Aa ce n3berHe nNornbLiaHETO UMW BAULLBAHETO My OT
nauueHTa.

e  3aTaraHeTo Ha BrpajeHvs BUHT TpssbBa Aa ce Hanpasu NeKo Ha pbka,
kaTo ce nanonsea Scan Body Driver (makc. 5 Ncm). Mo-ronsgM MoMeHT
Ha 3aTAraHe Moxe Aa noBpean U3fenmeTo, KOeTo MOoXe Aa NPUYUHN
HETOYHU pe3ynTaTuh Npu ckaHupaHe.

e HE n3nonseavite Scan Body, ako e noBpeaeH unv moanduumpaH no
HSIKaKbB HauvH. M3anonssaHeTo Ha noBpeAeH unu MmoanduumpaH Scan
Body moxe Aa foBefe [0 HEeTOYEH pe3ynTaT npu ckaHupaHe.

e He ce onuTBaiiTe aa pasrnobsisate Scan Body.

e He ce onuTBaliTe ga BbpTUTE Scan Body, korato e npukpeneH Kbm
uMnnaxTa.

e Scan Body moxe ga ce n3nonssa camo CbC CbBMECTUM LM poB
6ubnmoTeyeH ann, NHCTannpaH B KOHCTPYKTOPCKUSt codpTyep.

e Scan Body TpsibBa fa ce n3nonssa u ¢ Hero fa 6opaBaT camo 3bOHM
cneumanucTy.

e MHoro psigko Moxe fa ce nonyyaT anepryHu peakuum Kbm
MaTepuanuTe Unu enemeHTUTE B Matepuanure.

e [posepsiBaiTe Scan Body/Scan Body Driver npu HopmanHa
OCBETEHOCT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha BUAVMUTE 3aMbpCsiBaHUS U 3a
noepeau unu nsHocesaxe: Bcekn Scan Body/Scan Body Driver, no
KOWTO MMa BUAWMMM NMOBPEAN U n3HocBaHe, TpsibBa aa 6bae
M3XBbpreH cbrnacHo pasgen 10.

5 WHdopmauusa 3a cbBMeCcTUMOCT

Scan Body ce npeanara B pasHoobpa3Hu MMNIaHTHKU nnatdopmm n
pa3mepu. UHanBMAOYyanHUaT NpodyKTOB €TUKET NOCOYBA C KOS UMMMaHTHa
nnatcgopma v pasmep e CbBMECTUM MPOAYKTHT.

Scan Body 3a nHTpaopanHa ynotpeba ca mapkupatu c 10. Scan Body,
MapkupaHu ¢ 10, MoraT Aa ce U3non3eaT CbLLO U C MOAENM, KoraTo ce
13nonssa AecKTon ckeHep.

Scan Body, mapkupaHnu cbc SA, ca npegHa3Ha4YeHun camo 3a
Bb3CTAHOBSIBAHWS, MOCTABSIHN B KOHMYHATA KOHTaAKTHA MOBBbPXHOCT Ha
MMMNaHT.
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6 TMouucTBaHe U cTepunusnpaHe

Scan Body ce poctaesi HectepuneH. MNpeau npukpensaHeTo Ha Scan Body
B ycTaTa Ha nauueHTa Toi TpsbBa fa 6bae NouncTeH v cnep Tosa
cTepunuampaH. JOmbIHUTENHN MHCTPYKUMK MoraT Aa 6baaTt nonyyeHn ot
,Cleaning and sterilization guideline “ Ha https://elosmedtech.com/IFU/.

[a ce noyncTBa CbIMacHO ykasaHuaTa B ,YKasaHusi 3a NoYMCTBaHe U
cTepunusnpaHe”.

[a ce cTepunuavpa cbrnacHo ykasaHusiTa B ,YkasaHusi 3a NoYMCTBaHE U
cTepunuavpaxe”. Te ca 0606LLeHn no-gony.

3ab6enexka: 3a CALLL: Linkbn Ha cTepunusauus ¢ napa, 132°C (270°F)/4
MVH.

Linkbn Ha cTepunusaums ¢ AMHaMUYHO
Mpoueaypa
OTCTpaHsiBaHe Ha Bb3ayxa
Bpeme Ha ekcnosuumsa 4 MWH. 3 MUH.
TemnepaTypa 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Bpeme Ha cylieHe 20 MUH.
BHumaHue:

. Tbi kaTo Scan Body e MHCTPYMEHT € BUCOKa NPELU3HOCT, TON
He MoXe Aa 6bAe 13nonaBaH, JOKATO BCE OLLe € TOMbI OT
aBTOKNaBa, Thil KATO TEPMUYHOTO pasLLUMPeEHME MOXe Aa
[oBsefe [0 HETOYHO ckaHupaHe. Npean nanonssaHe Ha Scan
Body Toi Tpsbea ga 6bvae oxnaaeH Ao Temnepatypa 18 — 37°C.

. W3nenueto Tpsbea Aa ce M3non3sa HENOCPEACTBEHO cnej
cTepunu3aums. He cbxpaHsiBaiTe CTepUnusnpaHuTe nagenus

. MpuapyxasawmaT onakosbyeH matepmnan HE MOXE na ce
aBTOKNaBMpa, OCBEH aKo HE € U3PUYHO MOCOYEHO, Ye
mMaTepuanbT No3BoNIsSBa CTePUM3aLms.

7 Mpouenypa
7.1 CkaHupaHe

1. [MouucteTe u ctepunuauparnte Scan Body B CbOTBETCTBUE C
npoueaypara, onvcaHa B pasgen 6. CTepunusaumsi ce uavcksa
©VHCTBEHO NMPW MHTPaoparHo ckaHupaHe.

2. OTcTpaHeTe NOKPUBHWS BUHT, NevyebHa HaacTpoiika unu nofo6Hu ot
MMnnaHTa unu abaTMbHTa, Ha KOMTO Bb3HaMepsiBaTe Aa noctaBuTe
Scan Body.

3. TMoctaBete Scan Body Ha nmnnaHTa/abaTtMbHTa B ycTaTa Ha naumeHTa
WKW Ha aHarnora, KoraTo Lie ce ckaHupa Mogen.

4. 3aterHeTe BrpageHusi BUHT NeKO Ha pbka, kaTo ce uanonasa Scan
Body Driver.

5. TpoBepneTe ckaHUpPaHETO B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMUTE Ha
Npou3BOAUTENS Ha CkeHepa, 3a Aa nonyyute undgpos 3D moaen Ha
ycTaTa Ha nauueHTa.

6. Cnep ckaHupaHe Scan Body ce ussexnaa, kato ce usnonssa Scan Body
Driver.

7.2 KoHCTpyKuusa

1. OrtBopeTe nony4eHns unucgpos 3D moaen B codTyepa Ha ckeHepa 3a
KOHCTpyupaHe.

2. W3bepete nogxopswara unudgposa 6ubnuoTeka, KoeTo 3aBUCK OT
NPOTETUYHOTO peLLEeHNe, KOeTO Ce U3MON3Ba B KOHKPETHUS Criyyail.

3. W3bepeTe umnnaHTHa nnatcopma ot GubnuotekaTta, cboTBeTCTBALLA
Ha CKaHWpaHUs UMMNaHT/aHanor unu abaTMbHT.

4. KoHcTpyupaiTe NpoTeTUYHOTO Bb3CTaHOBSIBaHE B CbOTBETCTBUE C
MHCTPYKUMWUTE Ha codbTyepa 3a KOHCTpyupaHe. VimaiiTe npeasuma, ve
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BCAKO KOHKPETHO NPOTETUYHO peLlleHne MoXe a MMa OrpaHnyeHun
YKasaHusA 3a KOHCTpynpaHe B 3aBUCUMOCT OT MakCcumarnHaTta aHrynauusa
1 MMHVMManHaTta aebenuHa Ha cTeHara.

8 [OonbnHuTenHa uHdopmauums

3a noBeye MHGopmaLma oTHOCHO ynoTpebarta Ha npodykTuTte Ha Elos
Medtech ce cBbpXeTe ¢ MECTHVSI TbProBCKW NPeACcTaBUTEN.

9 BanugHocT

MyGnukyBaHeTO Ha Ta3u MHCTPYKUMS 3a ynoTpe6a OTMEHS BCUYKM
NPEANLLHN BEPCUM.

10 CwbxpaHeHue u pabora:

[MpenopbunTENHUSAT TemnepaTypeH AnanasoH 3a cbxpaHeHue e 10 —40°C
(50 — 104°F), a npenopbyMTENHaTa OTHOCUTENHA BAXHOCT € B MHTepBana
ot 0 — 80%

11 WU3xBbpnsiHe:

Mpu n3xebpnsaHeTo cu Elos Accurate® Scan Body moxe aa cb3ganat
0ONacHOCT OT MHAEKLMS UN MUKPOBKMONOrMYHa onacHoCT U nopaau Toea
TpsibBa fa ce U3XBBbPNAT KaTo GronornyeH oTnagbk CbracHo
V3NCKBaHWUATa B HaUMOHaNHUTE HOPMaTVBHU aKTOBE.

12. CepuO3HN UHLNAEHTU

AKO BbB Bpb3ka C TOBa U3AENWUE HACTBNAT CEPUO3HU MHLMOEHTU, Te TpsabBa
na 6baat cbobuieHn Ha Elos Medtech Pinol A/S 1 Ha koMneTeHTHUTe
BMNacTu B AbpXaBaTa, KbAeTo € Bb3HWKHaN WHUMOEHTa.

Cepuo3HN UHUMAEHTY NpeacTaBnsBa CMTyauus,, Npyu KOSTO U3QenueTo
NpSiKO UMW HEeMpsIKo e AOBENO UMW MOXe Aa € AOBEeSo 40 CMbPT, CEPUO3HO
HapyLuaBaHe Ha 34paBeTo Ha YOBEK MU CEPUO3HO € 3acTpallnno
obLLecTBeHOTO 3apaBse.

Cebpxete ce ¢ Elos Medtech Pinol A/S Ha:
complaint.empi@elosmedtech.com

BHumanue: ®epepanHoTto 3akoHogatenctso Ha CALLl orpaHnyasa To3u
npoayKT 3a npogax6a camo OT Unu No NpeanucaHne Ha npaBocnocobeH
cTomaTosor unu nekap.
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Hrvatski — Upute za upotrebu

(Croatian)
Elos Accurate® Scan Body

1 Namjena

Proizvod Scan Body namijenjen je za uporabu sa zubnim skenerom za
pronalazak to¢nog poloZaja implantata/analoga ili nadogradnje u odnosu na
protetske rekonstrukcije. Proizvod scan body namijenjen je za postavljanje
izravno na implantat/analog ili nadogradnju s pomocu uredaja Scan Body
Driver. Scan Body je namijenjen za uporabu izravno u pacijentovim ustima
pri uporabi intraoralnog skenera ili u postavljanju modela pacijentovih zubi
pri uporabi stolnog skenera.

2 Opis proizvoda

Proizvod Scan Body izraduje se od biokompatibilne titanijeve legure (TiAlsVa4
ELI) i polietereterketona (PEEK). Odgovarajuci Scan Body Driver koristen za
pritezanje ugradenog vijka proizvodi se od biokompatibilnog nehrdajuceg
Celika. Proizvod je dostupan za Siroku lepezu platformi implantata. Opise
pojedinih proizvoda potrazite na etiketama koje uz njih dolaze.

3 Kontraindikacije
Nisu poznate
4 Upozorenjai mjere opreza

. Proizvod Scan Body smije se upotrebljavati isklju€ivo s originalnim
brendiranim implantatima/analozima ili nadogradnjama navedenima
na naljepnici proizvoda.

. Pazite da je dodirna povrsina na koju se scan body postavlja ista i da
nema ostataka i tekucina, kao ni kosti ili mekog tkiva pri postavljanju.

. S obzirom da je Scan Body malen, njime se mora rukovati oprezno da
ga pacijent ne bi progutao ili udahnuo.

. Ugradeni vijak smije se pritegnuti isklju¢ivo rukom s pomocu uredaja
Scan Body Driver (maks. 5 Ncm). Prejako pritezanje moze oStetiti
uredaj, $to moze uzrokovati neto¢ne rezultate skeniranja.

. NE UPOTREBLJAVAJTE Scan Body koji je oStecen ili izmijenjen na
bilo koji nacin. Uporaba osteé¢enog ili izmijenjenog proizvoda Scan
Body moze uzrokovati netocne rezultate skeniranja.

. Nemojte pokuSavati rastaviti Scan Body.

. Nemojte pokuSavati zakretati Scan Body kada je pri¢vr§éen za
implantat.

. Proizvod Scan Body mozZe se upotrebljavati samo s kompatibilnom
digitalnom datotekom biblioteke koja je instalirana u softveru za
dizajniranje.

. Iskljucivo dentalni stru¢njaci smiju upotrebljavati Scan Body i njime
rukovati.

. Alergije na materijale ili sadrzaje materijala mogu se vrlo rijetko
pojaviti.

. Pregledajte Scan Body/Scan Body Driver pod uobi€ajenim svjetiom
kako biste utvrdili da su uklonjene vidljive necisto¢e i da nema
ostecenja ili istroSenosti: bilo koji Scan Body/Scan Body Driver koji je
vidno ostecen ili istro§en mora se odloZiti u otpad u skladu s
odjeljkom 11.
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5 Informacije o kompatibilnosti

Scan Body je dostupan za Siroku lepezu platformi i veli¢ina implantata. Na
naljepnici pojedina¢nog proizvoda navedena je platforma i veli¢ina
implantata s kojima je proizvod kompatibilan.

Proizvodi Scan Body za intraoralnu uporabu imaju oznaku 10. Proizvodi
Scan Body s oznakom IO takoder se mogu upotrebljavati na modelima kada

se upotrebljava stolni skener.

Proizvodi Scan Body s oznakom SA namijenjeni su iskljucivo za
rekonstrukcije smjestene u konusno sucelje implantata.

6 Ciséenje i sterilizacija

"Alat Scan Body isporucuje se nesterilan. Prije pri€vr§¢ivanja alata Scan
Body u pacijentova usta potrebno ga je o€istiti i sterilizirati. Daljnje upute
mogu se pronaci u odjeljku ,Cleaning and sterilization guideline” na
https://elosmedtech.com/IFU/.

Ocistite prema smjernicama u odjeljku ,Smjernice za ¢iS¢enje i sterilizaciju”.

Sterilizirajte prema smjernicama u odjeljku ,Smjernice za ¢iS¢enje i
sterilizaciju”. Smjernice saZete u nastavku.

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

Postupak Ciklus sterilizacije dinamickim uklanjanjem zraka
Vrijeme izloZenosti 4 min 3 min
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Vrijeme susenja 20 min

Oprez:

. budué¢i da je Scan Body alat visoke preciznosti, ne smije se
upotrebljavati dok je jo$ topao od sterilizacije u autoklavu zato
Sto njegovo Sirenje pod utjecajem topline moze dovesti do
neto¢nog skeniranja. Prije uporabe alata Scan Body alat se
mora ohladiti na temperaturu od 18 do 37 °C.

. Proizvod se mora upotrebljavati nakon sterilizacije. Ne skladistite
sterilizirane proizvode

. Prate¢i ambalazni materijal NE SMIJE se obraditi u autoklavu

osim ako je izri¢ito navedeno da je materijal prikladan za
sterilizaciju.

7 Postupak
7.1 Skeniranje

1. Ocistite i sterilizirajte Scan Body prema postupku opisanom u odjeljku
6. Sterilizacija je potrebna samo za intraoralno skeniranje.

2. Uklonite pokrovni vijak, terapijsku nadogradnju ili sli¢cne elemente s
implantata ili nadogradnje na koju se namjerava postaviti Scan Body.

3. Postavite Scan Body na implantat/nadogradnju u ustima pacijenta ili
na analog pri skeniranju modela.

9/52



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

4. Lagano zategnite ugradeni vijak rukom s pomoc¢u uredaja Scan Body
Driver.

5. Izvedite skeniranje u skladu s uputama proizvodac¢a skenera da biste
dobili digitalni 3D model pacijentovih usta.

6. Nakon skeniranja Scan Body uklanja se s pomoéu uredaja Scan Body
Driver.

7.2 Dizajn
1. Otvorite dobiveni digitalni 3D model u softveru za dizajniranje skenera.

2. Odaberite relevantnu digitalnu biblioteku, koja ovisi o protetskom
rieSenju koriStenom u konkretnom slu€aju

3. Odaberite platformu implantata iz biblioteke koja odgovara skeniranom
implantatu/analogu ili nadogradniji.

4, Dizajnirate protetsku rekonstrukciju u skladu s uputama za softver za
dizajniranje. Imajte na umu da svako protetsko rijeSenje moze imati
ograni¢ene smjernice za dizajniranje u skladu s maksimalnom
angulacijom i minimalnom debljinom stijenke.

8 Dodatne informacije

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

9 Valjanost
Objavom ovih uputa za upotrebu zamjenjuju se sve prethodne verzije.
10  Cuvanje i rukovanje:

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

11 Odlaganje:

Pri odlaganju proizvod Elos Accurate® Scan Body moze predstavljati
opasnost od infekcije ili mikroba te se stoga mora odloziti kao biolo$ki otpad
u skladu s nacionalnim propisima.

12 Ozbiljni incidenti

Ako se dogode ozbiljni incidenti u vezi s ovim proizvodom, potrebno ih je
prijaviti druStvu Elos Medtech Pinol A/S i ovlastenim tijelima u drzavi u kojoj
su se dogodili incidenti.Ozbiljni incident situacija je u kojoj je proizvod
izravno ili neizravno uzrokovao ili mogao uzrokovati smrt, ozbiljno
pogorsanje zdravstvenog stanja odredene osobe ili ozbiljnu
javnozdravstvenu prijetnju.Obratite se drustvu Elos Medtech Pinol A/S na:
complaint.empi@elosmedtech.com

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

1 Ugel pouziti

Skenovaci télisko Scan Body je uréeno pro pouziti sou¢asné se
stomatologickym skenerem; slouzi k vyhledani presné polohy
implantatu/analogu nebo abutmentu vzhledem k zubnim nahradam.
Skenovaci télisko Scan Body je uréeno k upevnéni pfimo na
implantat/analog nebo abutment pomoci nastavce Scan Body Driver.
Télisko Scan Body je uréeno pro pouziti pfimo v Ustech pacienta, pouzivate-
li intraoralni skener, nebo na modelu pacientova chrupu, pokud pouzivate
stolni skener.

2  Popis produktu

Skenovaci télisko Scan Body je vyrobeno z biokompatibilni titanové slitiny
(TiAlsV4 ELI) a polyetheretherketonu (PEEK). Odpovidajici Scan Body Driver
pouzivany k zaSroubovani integrovaného Sroubku je vyroben

z biokompatibilni nerezové oceli. Produkt je k dispozici pro razné platformy
implantatu. Popis konkrétnich produktt najdete na pfislusnych produktovych
Stitcich.

3 Kontraindikace

Nejsou znamy.

4  Varovani a zasady bezpecnosti

. Scan Body se smi pouzivat pouze s originalnim znackovym
implantatem/analogem nebo abutmentem uvedenym na $titku
vyrobku.

. Pred montazi se pfesvédcte, Ze styéna plocha, na kterou umistujete
télisko Scan Body, je Cistd a zbavena usazenin a tekutin a zbytkl
kostnich ¢i mékkych tkani.

. Vzhledem k malym rozmérdm téliska Scan Body je tfeba s nim
manipulovat opatrné, aby nedoslo k jeho spolknuti nebo vdechnuti
pacientem.

. Dotazeni integrovaného Sroubku musi byt Setrné a musi byt
provedeno ru¢né s pouzitim nastavce Scan Body Driver (max. 5 Ncm).
P¥ili§ vysoké hodnoty to¢ivého momentu mohou prostfedek poskodit,
takze vysledky skenovani jsou pak nepresné.

. NEPOUZIVEJTE Scan Body, ktera jsou poskozené nebo jakkoli
pozménéna. Pouziti poSkozeného nebo pozménéného Scan Body
muze vést k nepresnym vysledkdm skenovani.

. Nepokousejte se Scan Body rozebirat.

. Nepokousejte se otacet téliskem Scan Body pfipevnénym
k implantatu.

. Scan Body Ize pouzivat pouze s kompatibilnim souborem digitalni
knihovny instalovanym v navrhovém softwaru.

. Scan Body smi pouzivat a manipulovat s nimi pouze zubni Iékafi a
technici.

. Velmi vzacné se mlze vyskytnout alergie na pouzité materialy nebo
jejich slozky.

. Prohlédnéte Scan Body/ Scan Body Driver za normalniho osvétleni a
poté odstrarite viditelnou necistou; rovnéz zkontrolujte, zda nejsou
poskozené ¢i opotfebované: Viditelné poskozeny &i opotfebovany
Scan Body/ Scan Body Driver je nutno zlikvidovat v souladu s bodem
11.

5 Informace o kompatibilité

Scan Body je k dispozici pro rizné platformy a velikosti implantatd. Stitek
jednotlivého vyrobku uvadi idaje o tom, s jakou platformou implantatu a
velikosti je produkt kompatibilni.

Skenovaci téliska Scan Body pro intraoralni pouziti jsou oznacena jako 10.
Scan Body s oznacenim 10 Ize také pouzit na modelech pfi pouZiti stolniho
skeneru.

Skenovaci téliska Scan Body s ozna¢enim SA jsou uréena pouze pro zubni
nahrady usazené v kénickém rozhrani implantatu.
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6 Cisténi a sterilizace

"Scan Body se dodava nesterilni. Pfed upevnénim v Ustech pacienta musi
byt Scan Body vycisténo a sterilizovano. Dal$i pokyny najdete v dokumentu
,Cleaning and sterilization guideline” na strance
https://elosmedtech.com/IFU/.

Cistéte podle pokyntl v dokumentu ,Navod k gigténi a sterilizaci*.

Sterilizujte podle pokynt v dokumentu ,Navod k €isténi a sterilizaci®.
Souhrn je uveden nize.

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

Doba pusobeni 4 min. 3 min.
Teplota 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Doba suseni 20 min.

Upozornéni:

e  Vzhledem k tomu, Ze Scan Body je vysoce presny
nastroj, nelze ho pouzit, je-li dosud zahfaty z autoklavu,
protoZe teplotni roztaZznost by mohla zkreslit vysledky
skenovani. Pfed pouzitim je nutné ochladit Scan Body
na teplotu 18-37 °C.

. Prostfedek se musi pouzivat po sterilizaci. Sterilizované
prostfedky neskladuijte.

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

7 Postup
7.1 Skenovani

1. Scan Body Cistéte a sterilizujte podle postupu popsaného v ¢asti 6.
Sterilizace je vyZzadovana pouze pro intraoralni skenovani.

2. Zimplantatu nebo abutmentu, na ktery budete Scan Body umistovat,
odstrarite kryci Sroubek, vhojovaci abutment nebo jiny podobny prvek.

3. Umistéte Scan Body na implantat/abutment v Ustech pacienta nebo na
analog, pokud skenujete model.

4. Mirné dotahnéte integrovany Sroubek rukou za pouziti nastavce Scan
Body Driver.

5. Pofidte sken podle pokynu vyrobce skeneru, abyste ziskali digitalni 3D
model Ust pacienta.

6. Po naskenovani se Scan Body odstrani pomoci nastavce Scan Body
Driver.

7.2 Navrh
Otevrete ziskany digitalni 3D model v navrhovém softwaru skeneru.
Vyberte pfisluSnou digitalni knihovnu; vybér bude zaviset na
protetickém feSeni pouzitém v konkrétnim p¥ipadé.
3. Z knihovny vyberte platformu implantatu odpovidajici skenovanému
implantatu/analogu nebo abutmentu.

4. Navrhnéte protetickou nahradu podle pokynd v navrhovém softwaru
skeneru. Pamatujte, Ze na kazdé konkrétni protetické FeSeni se mohou
vztahovat omezeni souvisejici s maximalnimi hodnotami Ghld a
minimalni tloustkou stény.

8 Dalsi informace

Dalsi informace o produktech spole¢nosti Elos Medtech ziskate od svého
mistniho obchodniho zastoupeni.
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9 Platnost
Okamzikem publikace tohoto navodu k pouziti pozbyvaji v§echny pfedchozi
verze platnosti.
10 Skladovéani a manipulace
Doporuéeny rozsah skladovacich teplot je 10-40 °C (50-104 °F)
a doporuc€eny rozsah relativnich vihkosti je 0-80 %.
11 Likvidace
P¥i likvidaci mGze skenovaci télisko Elos Accurate® Scan Body
predstavovat riziko infekce nebo mikrobialni riziko, a proto musi byt
likvidovano jako biologicky odpad v souladu s narodnimi pozadavky.
12 Zavazné udalosti
Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavazné udalosti, musi byt
hlaSena spolec¢nosti Elos Medtech Pinol A/S a pfislu§nym ufaddm v zemi,
kde k udélosti doslo.
Zavazna udalost znamena situaci, kdy pouZiti tohoto zafizeni pfimo nebo
nepfimo vedlo nebo mohlo vést k umrti, zadvaznému zhor$eni zdravotniho
stavu nebo vaznému ohrozeni vefejného zdravi.
Kontakt: Elos Medtech Pinol A/S na e-mailu:
complaint.empi@elosmedtech.com
Upozornéni: Podle federalnich zakond USA je prodej tohoto zafizeni
povolen pouze zubnim technikim a Iékafim s licenci nebo na jejich
objednavku.
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Dansk — Brugsanvisning (Danish)
Elos Accurate® Scan Body

1 Tilsigtet anvendelse

Scan Body er beregnet til anvendelse sammen med en tandscanner for at
finde den preecise position for et implantat/replika eller abutment i forhold til
proteserestaureringer. Scan Body er beregnet til montering direkte p&
implantatet/replikaen eller abutmentet ved hjeelp af Scan Body Driver. Scan
Body er beregnet til brug direkte i en patients mund ved anvendelse af en
intraoral scanner eller p& en model af patienternes tandopstilling ved brug af
en skrivebordscanner.

2 Produktbeskrivelse

Scan Body er fremstillet af biokompatibel titanlegering (TiAlsV4 ELI) og
polyetheretherketon (PEEK). Den tilsvarende Scan Body Driver, der bruges
til at speende den integrerede skrue, er fremstillet af biokompatibelt rustfrit
stal. Produktet fas til en raekke forskellige implantatplatforme. Se hver enkelt
produktetiket for specifikke produktbeskrivelser.

3 Kontraindikationer

Ingen kendte.

4  Advarsler og forholdsregler

. Scan Body méa kun anvendes sammen med originale maerkede
implantater/replikaer eller abutmenter, der er angivet pa
produktetiketten.

. Sarg for, at placeringsoverfladen, hvor Scan Body skal placeres, er
ren og fri for rester og veesker s vel som knogle eller veev, nar den
monteres.

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

. Den integrerede skrue ma kun spaendes let med handen ved hjeelp af
Scan Body Driver (maks. 5 Ncm). For hgijt speendingsmoment kan
beskadige instrumentet, hvilket kan for&rsage ungjagtige
scanningsresultater.

. Anvend IKKE en Scan Body, der p& nogen méade er beskadiget eller
endret. Anvendelse af en beskadiget eller eendret Scan Body kan
forérsage et ungjagtigt scanningsresultat.

. Forsgg ikke at skille Scan Body ad.
. Forsgg ikke at rotere Scan Body, nér den er fastgjort til implantatet.

. Scan Body mé& kun anvendes sammen med en kompatibel digital
biblioteksfil, der er installeret i designsoftwaren.

. Scan Body méa kun anvendes og h&ndteres af uddannede tandleeger.

. | meget sjeaeldne tilfeelde kan der forekomme allergi over for
materialerne eller nogle af deres bestanddele.

. Efterse Scan Body/Scan Body Driver under normal belysning for at
fierne synligt snavs og for at opdage skader eller slid: Enhver Scan
Body/Scan Body Driver, der viser synlig skade eller slid, skal
bortskaffes i henhold til afsnit 11.

5 Kompatibilitet

Scan Body fas til en raekke forskellige implantatplatforme og starrelser. Det
enkelte produkt label henviser til hvilken implantatplatform og -starrelse,
produktet passer sammen med.

Scan Body-enheder til intraoral brug er maerket 10. Scan Body-enheder, der
er maerket 10, kan ogsa anvendes p& modeller ved brug af en
skrivebordscanner.

Scan Body -enheder markeret SA er kun beregnet til restaureringer
anliggende i konussen pa et implantat.

6 Renggring og sterilisering

"Scan Body leveres usteril. Fgr Scan Body fastgares i patientens mund, skal
den renggres efterfulgt af sterilisering. Yderligere instruktion kan findes i
"Cleaning and sterilization guideline” pa https://elosmedtech.com/IFU/.

Renger i henhold til vejledningen i "Retningslinjer for rengering og
sterilisering”.
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Steriliser i henhold til vejledningen i "Retningslinjer for rengering og
sterilisering”. Opsummeret nedenfor.

Bemeerk: For USA: Dampsteriliseringscyklus 132 °C (270 °F)/4 min.

Procedure Dynamisk-luft-fiernelse-steriliseringscyklus
Eksponeringstid 4 min. 3 min.
Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Tarretid 20 min.

Advarsel:

. Anvend ikke Scan Body, mens den stadig er varm fra
autoklaveringen, da det er et hgjpreecisionsveerktgj, og den
termiske udvidelse kan give ungjagtige scanninger. Far
anvendelse af Scan Body skal den afkales til en temperatur pa
18-37 °C.

. Enheden skal anvendes efter steriliseringen. Steriliserede
enheder ma ikke opbevares.

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

7 Procedure
7.1 Scanning

1. Renggr og steriliser Scan Body i overensstemmelse med den
procedure, der er beskrevet i afsnit 6. Sterilisering er kun ngdvendig
ved intraoral scanning.

2. Fjern deekskrue, helingsabutment eller lignende fra det implantat eller
abutment, hvor Scan Body skal placeres.

3. Placer Scan Body pa implantatet/abutmentet i patientens mund eller p&
replikaen ved scanning af en model.

4. Speend den integrerede skrue let med handen ved hjeelp af Scan Body
Driver.

5. Foretag scanningen i overensstemmelse med scannerproducentens
instruktioner for at opna en digital 3D-model af patientens mund.

6. Efter scanningen fiernes Scan Body ved hjeelp af Scan Body Driver.

7.2 Design
Abn den udarbejde digitale 3D-model i scannerens designsoftware.

Veelg det relevante digitale bibliotek, som afheenger af den prostetiske
lgsning, der er benyttet i det specifikke tilfeelde.

3. Veelg implantatplatformen fra det bibliotek, der svarer til det scannede
implantat/replika eller abutment.

4. Design proteserestaureringen i overensstemmelse med
designsoftwarens instruktioner. Vaer opmaerksom pa, at hver specifik
prostetiske Igsning kan have begreensede retningslinjer for design i
henhold til maksimal vinkling og minimal veegtykkelse.

8 Yderligere oplysninger

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

9 Gyldighed

Udgivelsen af denne brugsanvisning erstatter alle tidligere versioner.
10 Opbevaring og handtering:

Den anbefalede opbevaringstemperatur omrade er 10-40 °C (50-104 °F), og
det anbefalede relative fugtighedsinterval er 0-80 %
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11 Bortskaffelse:

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

12 Alvorlige heendelser

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

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

Kontakt Elos Medtech Pinol A/S p&: complaint.empi@elosmedtech.com
Advarsel: Ifglge amerikansk lov ma denne enhed kun szelges eller ordineres
af en tandlaege eller en leege.

Advarsel: Ifglge amerikansk lov mé& denne enhed kun seelges eller
ordineres af en tandleege eller en leege.
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Nederlands — Gebruiksaanwijzing
(Dutch)

Elos Accurate® Scan Body

1 Beoogd gebruik

De Scan Body is bedoeld voor gebruik in combinatie met een dentale
scanner om de exacte positie van een implantaat/analoog of abutment te
bepalen ten opzichte van prothetische restauraties. De Scan Body dient
rechtstreeks op het implantaat/de analoog of de abutment te worden
bevestigd met behulp van de aandraaier voor de Scan Body Driver. De
scanbody dient rechtstreeks in de mond van de patiént te worden gebruikt
wanneer er in intraorale scanner wordt gebruikt of op een model van de
tanden van de patiént, wanneer er een desktopscanner wordt gebruikt.

2 Productbeschrijving

De Scan Body is vervaardigd van een biocompatibele titaniumlegering
(TiAleV4 ELI) en polyetheretherketon (PEEK). De bijbehorende aandraaier
van de Scan Body Driver die wordt gebruikt om de geintegreerde schroef
aan te draaien, is vervaardigd van biocompatibel roestvrij staal. Het product
is verkrijgbaar voor verschillende implantaatplatformen. Raadpleeg voor
specifieke productbeschrijvingen het etiket van de afzonderlijke producten.

3 Contra-indicaties

Geen contra-indicaties bekend

4  Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

. De Scan Body mag alleen worden gebruikt met implantaten/analogen
of abutments waarvan het originele merk op het label staat
aangegeven.

. Zorg er bij de bevestiging voor dat het aanlegoppervlak, waar de Scan
Body op wordt geplaatst, schoon is en vrij van vuil, vloeistoffen, bot of
zacht weefsel.

. Wees voorzichtig met de Scan Body. Omdat deze klein is, kan deze
door de patiént worden ingeslikt of ingeademd.

. De geintegreerde schroef mag alleen voorzichtig met de hand worden
aangedraaid met de aandraaier van de Scan Body Driver (max. 5
Ncm). Een te hoog draaimoment kan de Scan Body beschadigen en
onjuiste scanresultaten als gevolg hebben.

. Gebruik GEEN Scan Body’s die zijn beschadigd of gemodificeerd. Het
gebruik van een beschadigde of gemodificeerde Scan Body kan leiden
tot een onjuist scanresultaat.

. Probeer de Scan Body niet te demonteren.

. Probeer de Scan Body niet te draaien wanneer deze aan het
implantaat is bevestigd.

. De Scan Body mag alleen worden gebruikt als er een compatibel
digitaal bibliotheekbestand in de ontwerpsoftware is geinstalleerd.

. De Scan Body mag alleen worden gebruikt en gehanteerd door
tandheelkundige professionals.

. Zeer zelden kunnen allergische reacties op het materiaal of de inhoud
van het materiaal optreden.

. Controleer Scan Body/Scan Body Driver onder normale verlichting op
slijtage of schade en verwijder zichtbaar vuil: i Scan Body/Scan Body
Driver die zichtbaar versleten of beschadigd zijn, moeten worden
afgevoerd zoals beschreven staat in hoofdstuk 11

5 Compatibiliteitsinformatie

De Scan Body is verkrijgbaar voor verschillende implantaatplatformen en -
afmetingen. Op ieder productlabel staat vermeld met welk
implantaatplatform en welke implantaatafmeting het product compatibel is.
Scan Body’s met een 10-markering zijn geschikt voor intraoraal gebruik.
Scan Body’s met een |0-markering kunnen ook in modellen worden gebruikt
voor scannen met een desktopscanner.

Scan Body’s met een SA-markering zijn alleen geschikt voor restauraties die
zijn ingebracht in het conische aanpassingsdeel van een implantaat.

6 Reinigen en steriliseren
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"De Scan Body wordt niet-steriel geleverd. De Scan Body moet worden
gereinigd en vervolgens gesteriliseerd, voordat deze in de mond van de
patiént wordt geplaatst. Verdere instructies zijn te vinden in de Cleaning
and sterilization guideline op https://elosmedtech.com/IFU/.

Reinig volgens de instructies in de Reinigings- en sterilisatierichtlijn.

Steriliseer volgens de instructies in de Reinigings- en sterilisatierichtlijn.
Hieronder samengevat.

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

Sterilisatiecyclus met dynamische
Procedure L

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

. Aangezien de Scan Body een hulpmiddel met hoge precisie is,
kan deze niet worden gebruikt als deze warm uit de autoclaaf
komt. De thermische uitzetting kan dan tot onnauwkeurig
scannen leiden. Voor het gebruik van de Scan Bodymoet deze
worden afgekoeld tot 18-37 °C.

. Gebruik het hulpmiddel direct na sterilisatie. Sla gesteriliseerde
hulpmiddelen niet op

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

7 Procedure

7.1 Scannen

1. Reinig en steriliseer de Scan Body conform de procedure die wordt
beschreven in sectie 6. Sterilisatie is alleen vereist voor intraoraal
scannen.

2. Verwijder de bedekkingsschroef, genezingsabutments of vergelijkbare
elementen uit het implantaat of de abutment waarop de Scan Body zal
worden geplaatst.

3. Plaats de Scan Body op het implantaat/de abutment in de mond van de
patiént of op de analoog als er een model wordt gescand.

4. Draai de geintegreerde schroef voorzichtig met de hand vast met
behulp van de aandraaier van de Scan Body Driver.

5. Voer de scan uit volgens de instructies van de fabrikant van de scanner
om een digitaal 3D-model van de mond van de patiént te verkrijgen.

6. Na het scannen wordt de Scan Body verwijderd met behulp van de
aandraaier van de Scan Body Driver.

7.2 Ontwerp
Open het gemaakte 3D-model in de ontwerpsoftware van de scanner.

Selecteer de bijbehorende digitale bibliotheek, afhankelijk van de
prothetische oplossing die in het specifieke geval wordt gebruikt.

3. Kies uit de bibliotheek een implantaatplatform dat overeenkomt met het
gescande implantaat/de gescande analoog of de abutment.

4. Ontwerp de prothetische restauratie volgens de instructies van de
ontwerpsoftware. Houd er rekening mee dat iedere specifieke
prothetische oplossing beperkte ontwerprichtlijnen kan hebben, in
overeenkomst met de maximale hoekvorming en minimale wanddikte.

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

9 Geldigheid

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

10 Opslag en behandeling:

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

11 Afvoer:

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

12 Ernstige incidenten

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

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

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

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

1 Kasutusotstarve

Scan Body on ette nahtud kasutamiseks koos hambaskanneriga, et méaarata
kindlaks implantaadi/koopia v6i abutmendi tapne asukoht proteeside suhtes.
Skannimiskeha on ette néhtud kinnitamiseks otse implantaadile/koopiale voi
abutmendile, kasutades Scan Body Driverit. Scan Body on ette nahtud
kasutamiseks patsiendi suus, kui kasutatakse suusisest skannerit, voi
patsiendi hambumuse mudelil, kui kasutatakse té6lauaskannerit.

2 Toote kirjeldus

Scan Body on valmistatud biothilduvast titaanisulamist (TiAlsVa ELI) ja
polueetereeterketoonist (PEEK). Vastav Scan Body Driver, mis on ette
néhtud sisseehitatud kruvi pingutamiseks, on valmistatud biothilduvast
roostevabast terasest. Toode on saadaval erinevate implantaadiplatvormide
jaoks. Tapse tootekirjelduse leiate konkreetselt tootesildilt.

3 Vastunaidustused

Teadaolevalt puuduvad.

4  Hoiatused ja ettevaatusabindud

. Scan Bodyt voib kasutada ainult koos tootesildil naidatud
originaalkaubamérgiga implantaatide/koopiate vdi abutmentidega.

. Tehke kindlaks, et pind, millele skannimiskeha asetatakse, on puhas ja
vaba jaakidest ja vedelikest, samuti luust vdi pehmekoest.

. Kuna Scan Body on véike, peab seda kéasitsema ettevaatusega, et
véltida selle allaneelamist vdi sissehingamist patsiendi poolt.

. Scan Body Driverit vdib pingutada (kuni 5 Ncm) ainult kergelt ning
kéasitsi, kasutades skannimiskeha kruvitsat. Liiga suur pingutusmoment
vBib seadet kahjustada, mis p8hjustab ebatéapseid skannimistulemusi.

. ARGE KASUTAGE Scan Bodyt, mis on kahjustatud véi mis tahes viisil
modifitseeritud. Kahjustatud v8i modifitseeritud Scan Body kasutamine
vBib pbhjustada ebatépseid skannimistulemusi.

. Arge votke Scan Bodyt koost lahti.
. Arge poorake Scan Bodyt, kui see on implantaadile kinnitatud.

. Scan Bodyt voib kasutada ainult koos thilduva digitaalse teegi failiga,
mis on installitud disainitarkvarasse.

. Fixed the translation by using 2 terms: dentists and dental technicians.
Final outcome: Scan Bodyt tohivad kasutada ja kasitseda ainult
professionaalsed hambaarstid ja -tehnikud.

. Véaga harvadel juhtudel vdib esineda allergiat materjalide voi
materjalide koostisainete suhtes.

. Kontrollige tavavalguse kées Scan Body/Scan Body Driverit, et sellelt
eemaldada nahtav mustus ja veenduda, et see pole kahjustunud ega
kulunud. K6ik kahjustunud v&i kulunud Scan Body/Scan Body Driverit
tuleb kdrvaldada vastavalt jaotisele 11.

5 Uhilduvusteave

Scan Body on saadaval erinevate implantaadiplatvormide ja suuruste jaoks.
Konkreetse toote sildile on margitud, millisele implantaadiplatvormile ja
suurusele on toode ette néhtud.

Suusiseseks kasutamiseks ettendhtud Scan Bodydel on mérgis 10. Scan
Bodysid mérgisega 10 saab kasutada ka mudelitel, kasutades
todlauaskannerit.

Scan Bodyd margisega SA on ette nahtud ainult taastamisteks implantaadi
koonilise liidese piirkonnas.

6 Puhastamine ja steriliseerimine

"See Scan Body tarnitakse mittesteriilsena. Enne Scan Body asetamist
patsiendi suhu tuleb see puhastada ja pérast seda steriliseerida.
Lisajuhised leiate jaotisest ,Cleaning and sterilization guideline” veebilehel
https://elosmedtech.com/IFU/.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Ggerlgse
www.elosmedtech.com

This electronic instruction for use can be accessed at https://elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-00509 version 8.0 released 2022/04/21

ELOS

MEDTECH

Puhastage, nagu on ette néhtud juhendis ,Puhastus- ja
steriliseerimisjuhend®.

Steriliseerige, nagu on ette nahtud juhendis ,Puhastus- ja
steriliseerimisjuhend®. Kokku véetud allpool.

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

Diinaamiline 8hueemaldusega
Protseduur . s
arusteriliseerimistsiikkel
Kokkupuuteaeg 4 min. 3 min.
Temperatuur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Kuivamisaeg 20 min.
Ettevaatust!

. Kuna Scan Body on téppistodriist, ei tohi seda kasutada, kui see
on autoklaavimisest soe, kuna soojuspaisumine v6i pShjustada
ebatépse skannimistulemuse. Enne Scan Body kasutamist peab
see olema jahutatud temperatuurile 18-37 °C.

. Seadet tuleb kasutada pérast steriliseerimist. Arge hoiustage
steriliseeritud seadmeid

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

7  Protseduur
7.1 Skannimine

1. Puhastage ja steriliseerige Scan Body vastavalt jactises 6 kirjeldatud
protseduurile. Steriliseerimine on vajalik ainult suusiseste skannimiste
korral.

2. Eemaldage kattekruvi, raviabutment v6i sarnased osad implantaadilt voi
abutmendilt, millele Scan Body paigutatakse.

3. Asetage Scan Body implantaadile/abutmendile patsiendi suus voi
koopiale, kui skannitakse mudelit.

4. Pingutage sisseehitatud kruvi kergelt kasitsi, kasutades Scan Body
Driverit.

5. Skannige vastavalt skanneri tootja juhistele, et saada patsiendi suust
digitaalne 3D-mudel.

6. Parast skannimist Scan Body eemaldatakse, kasutades Scan Body
Driverit.

7.2 Kavandamine
Avage saadud digitaalne 3D-mudel skanneri kavandamistarkvaras

Valige vastav digitaalne teek, mis sdltub konkreetsel juhul kasutatud
proteesilahendusest.

3. Valige teegist implantaaditiitip, mis vastab skannitud
implantaadile/koopiale vdi abutmendile.

4. Kavandage taastav protees vastavalt disainitarkvara juhistele. Pange
tahele, et iga tksiku proteesilahenduse korral vdivad olla vastavalt
maksimaalse angulatsiooni ja minimaalse seinapaksuse
kavandamisjuhiste piirangud.

8 Lisateave

Lisateavet Elos Medtechi toodete kasutamise kohta saate oma kohalikult
mulgiesindajalt.

9 Kehtivus

Selle kasutusjuhendi avaldamisel kaotavad kehtivuse k&ik varasemad
versioonid.
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10 Ladustamine ja kasitsemine.

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

11 Kasutuselt kdrvaldamine

Tooriistad Elos Accurate® Scan Body vdivad pShjustada nakkust voi
nendega voib kaasneda mikroobne oht ja seetdttu tuleb need kdrvalda
bioloogilise jaatmena kooskdlas riiklike nduetega.

12 Ohujuhtumid

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

Ohujuhtum on olukord, mille korral seade otseselt v8i kaudselt pdhjustas voi
oleks vbinud pdhjustada surma, isiku tervise olulist halvenemist vdi tosist
ohtu rahvatervisele.

P&6rduge ettevdtte Elos Medtech Pinol A/S poole meiliaadressil:
complaint.empi@elosmedtech.com

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

Elos Accurate® Scan Body

1 Kayttotarkoitus

Scan Body on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdessa hammasskannerin
kanssa implantin/analogin tai tukihampaan paikantamiseen
proteesirekonstruktiossa. Scan Body on tarkoitettu kiinnitettéavaksi suoraan
implanttiin/analogiin tai tukihampaaseen kayttamalla Scan Body Driveria.
Scan Body on tarkoitettu kéaytettavaksi suoraan potilaan suussa
kaytettdessa hammasskanneria tai mallia potilaan hampaista kaytettdessa
poydalla pidettavaa skanneria.

2 Tuotekuvaus

Scan Body on valmistettu bioyhteensopivasta titaaniseoksesta (TiAlsVa ELI)
ja polyeetterieetteriketonista (PEEK). Integroitua ruuvia kiristettdessa
kaytettava Scan Body Driver on valmistettu bioyhteensopivasta
ruostumattomasta teréksesté. Tuote on saatavana monenlaisiin
implanttialustoihin ja kokoihin. Katso tasmalliset tuotekuvaukset yksittaisten
tuotteiden etiketeista.

3 Vasta-aiheet

Ei tunneta.

4 Varoitukset ja varotoimet

. Scan Bodya saa kéayttaa vain yhdesséa saman valmistajan
implantin/analogin tai tukihampaan kanssa, joka on mainittu tuotteen
myyntipaallysmerkinndissa.

. Varmista kiinnityksen yhteydessa, ettéd Scan Bodyn istutuspinta on
puhdas liasta seka luu- ja pehmytkudosjaamista ja kuiva.

. Scan Body on pieni, joten sité on kéasiteltava varoen, jotta potilas ei
nielaise tai hengita sité sisaan.

. Integroitua ruuvia saa kiristaa vain késin kevyesti Scan Body Driverin
avulla (enintd&n 5 Ncm). Liian suuri kiristysvoima voi vaurioittaa
laitetta, jolloin kuvaustulokset voivat olla virheellisia.

. ALA kayta Scan Body -laitetta, jos se on vaurioitunut tai siihen on tehty
muutoksia. Kuvaustulokset voivat olla virheellisid, jos Scan Body on
vaurioitunut tai siihen on tehty muutoksia.

. Ala yrita purkaa Scan Body -laitetta.

. Ala yrita kaéantaa Scan Body -laitetta, kun se on kiinnitetty implanttiin.

. Scan Bodya saa kéayttaa vain silloin, kun suunnitteluohjelmistoon on
asennettu yhteensopiva digitaalinen kirjastotiedosto.

. Vain hammashoidon ammattilaiset saavat kayttaa ja kasitella Scan
Body -laitetta.

. Allergioita materiaaleille tai niiden ainesosille voi esiintya erittain
harvoissa tapauksissa.

. Tarkasta Scan Body/Scan Body Driver normaalissa valaistuksessa
nakyvan lian poistamiseksi ja vaurioiden tai kulumisen varalta: Jos
Scan Body/Scan Body Driver on nékyvia vaurioita tai kulumia, se on
havitettava kohdan 11 mukaisesti.

5 Yhteensopivuustiedot

Scan Body sopii monenlaisiin implanttialustoihin ja kokoihin. Yksittaisen
tuotteen tuote-etiketisté ilmenee, mihin implanttialustaan ja kokoon tuote
Sopii.

Suunsiséiseen kayttoon tarkoitetut Scan Body -laitteet on varustettu 10-
merkinnalla. 10-merkinnalla varustettuja Scan Body -laitteita voidaan kayttaa
myds kaytettdessa poydalla pidettavaa skanneria.

SA-merkinnéllé varustetut Scan Body -laitteet on tarkoitettu vain implantin
kartiomaiseen osaan tehtéviin rekonstruktioihin.

6 Puhdistaminen ja steriloiminen

"Scan Body toimitetaan steriloimattomana. Ennen Scan Bodyn
kiinnittamista potilaan suuhun se on puhdistettava ja steriloitava. Lisatietoja
on kohdassa "Cleaning and sterilization guideline” osoitteessa
https://elosmedtech.com/IFU/.

Puhdista puhdistus- ja sterilointiohjeiden mukaisesti.
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Steriloi puhdistus- ja sterilointiohjeiden mukaisesti. Yhteenveto alla.

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

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

Huomio:

. Koska Scan Body on tarkkuustyokalu, sita ei pida kayttaa
autoklaavauksen jalkeen lampiméana, silla lampdlaajeneminen
voi johtaa epatarkkuuksiin kuvauksessa. Scan Bodyn tulee olla
jaahtynyt 18-37 °C:n lampétilaan ennen kayttoa.

. Laitetta on kaytettavéa steriloinnin jalkeen. Ala silyta steriloituja
laitteita

. Laitetta on kaytettavéa steriloinnin jalkeen. Ala silyta steriloituja
laitteita

7 Menettelytapa
7.1 Kuvaaminen
1. Puhdista ja steriloi Scan Body kohdassa 6 kuvatulla tavalla. Vain
suunsisdinen kuvaus edellyttaa steriloimista.

2. Poista mahdollinen suojaruuvi, hoitava tukihammas ja vastaava
implantista tai suojaruuvista, johon Scan Body on tarkoitettu
asetettavaksi.

3. Aseta Scan Body potilaan suussa sijaitsevaan
implanttiin/tukihampaaseen tai mallia kuvattaessa analogiin.

4. Kiristé integroitua ruuvia kevyesti késin Scan Body Driverin avulla.

5. Kuvaa skannerin valmistajan ohjeita noudattaen, jotta saat digitaalisen
3D-mallin potilaan suusta.

6. Irrota Scan Body kuvaamisen jalkeen Scan Body Driverin avulla.

7.2 Suunnitteleminen

1. Avaa luotu digitaalinen 3D-malli skannerin suunnitteluohjelmistossa.

2. Valitse kaytettéava digitaalinen kirjasto kaytettavan proteesiratkaisun
mukaan.

3. Valitse implanttialusta kuvattua implanttia/analogia tai tukihammasta
vastaavasta kirjastosta.

4. Suunnittele proteesirekonstruktio suunnitteluohjelmiston ohjeiden
mukaisesti. Huomaa, etta suurin kulma ja seinaméan vahimmaispaksuus
voi rajoittaa kunkin proteesiratkaisun suunnittelua.

8 Lisatietoja

Saat lisétietoja Elos Medtechin tuotteiden kaytdsta ottamalla yhteytta

paikalliseen myyntiedustajaan.

9 Voimassaolo

Tamaén kayttoohjeen julkaisuhetkell& ohje korvaa kaikki aikaisemmat versiot.

10 Varastointi ja kasittely

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

11 Havittdminen

Kun Elos Accurate® Scan Body havitetdan, seurauksena voi olla infektio- tai
mikrobivaara, minka vuoksi laite on héavitettava biologisena jatteena
kansallisten vaatimusten mukaisesti.
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12 Vakavat vaaratilanteet

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

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

Ota yhteytté Elos Medtech Pinol A/S:&&n osoitteeseen
complaint.empi@elosmedtech.com

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timé&n tuotteen myynnin vain
hammaslaakareille ja laékareille ja heidan maarayksestaan.
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Francais - Mode d’emploi (French)
Elos Accurate® Scan Body

1 Utilisation prévue

Le Scan Body est prévu pour étre utilisé avec un scanner dentaire afin de
localiser la position exacte d’'un implant/analogue ou pilier dans le cadre
d’une restauration prothétique. Il est congu pour étre monté directement sur
'implant/analogue ou le pilier a I'aide du Scan Body Driver. Le Scan Body
est prévu pour étre utilisé directement dans la bouche du patient pour une
utilisation avec un scanner intra-oral, ou sur un modeéle de la dentition du
patient en cas d'utilisation d’'un scanner de bureau.

2 Description du produit

Le Scan Body est fabriqué a partir d’un alliage de titane biocompatible
(TiAleV4 ELI) et de polyétheréthercétone (PEEK). Le Scan Body Driver
associé, utilisé pour serrer la vis intégrée, est en acier inoxydable
biocompatible. Le produit est disponible pour diverses plates-formes
d’'implants. Veuillez vous référer aux étiquettes individuelles de chaque
produit pour une description plus précise.

3 Contre-indications

Aucune connue

4 Avertissements et précautions

. Le Scan Body ne peut étre utilisé qu’avec I'implant/analogue ou pilier
de la marque d’origine indiqué sur I'étiquette du produit.

. Lors du montage, assurez-vous que la surface d’'assise du Scan Body
est propre, seche et sans résidus, liquides, éléments osseux ou tissus
mous.

. Compte tenu de sa petite taille, le Scan Body doit étre manipulé avec
précaution afin de ne pas étre avalé ou inhalé par le patient.

. La vis intégrée doit étre légérement serrée a la main uniquement, a
I'aide du Scan Body Driver (5 Ncm max.). Un couple de serrage trop
élevé peut endommager l'instrument, ce qui peut entrainer des
résultats de scannage incorrects.

. N’utilisez PAS un Scan Body qui a été endommagé ou modifié de
quelque maniere que ce soit. L'utilisation d’'un Scan Body endommagé
ou modifié peut entrainer des résultats de scannage incorrects.

. Ne tentez pas de démonter le Scan Body.

. Ne tentez pas de tourner le Scan Body une fois qu'il est fixé a
l'implant.

. Le Scan Body doit étre utilisé uniquement avec un fichier de
bibliothéque numérique compatible installé dans le logiciel de
conception.

. L'utilisation et la manipulation du Scan Body est réservée aux
professionnels.

. Les allergies aux matériaux ou a leurs composants sont tres rares,
mais possibles.

. Inspecter Scan Body/Scan Body Driver a la lumiére afin d’éliminer tout
résidu visible et vérifier 'absence de détérioration et d’'usure : Il
convient d’éliminer tout Scan Body/Scan Body Driver présentant des
signes visibles de détérioration ou d’usure, conformément aux
instructions de la section 11.

5 Informations relatives a la compatibilité

Le Scan Body est disponible pour diverses plates-formes et tailles
d’'implants. L’étiquette du produit indique la plate-forme et la taille d'implant
compatibles.

Les Scan Body pour une utilisation intra-orale portent la mention 10. lls
peuvent également étre utilisés sur des modeles lors de I'utilisation d'un
scanner de bureau.

Les Scan Body portant la mention SA sont prévus uniquement pour les
restaurations dans l'interface conique d’un implant.

6 Nettoyage et stérilisation

"Le Scan Body est fourni non stérile. Avant d’'insérer le Scan Body dans la
bouche du patient, il doit étre nettoyé puis stérilisé. D’autres instructions
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sont disponibles a la rubrique « Cleaning and sterilization guideline » a
'adresse https://elosmedtech.com/IFU/.

Nettoyer selon les recommandations de la « Directive de nettoyage et de
stérilisation ».

Stériliser selon les recommandations de la « Directive de nettoyage et de
stérilisation ». Synthese ci-dessous.

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

. Cycle de stérilisation avec élimination
Procédure ) o
dynamique de l'air
Durée d’exposition 4 min. 3 min.
Température 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Temps de séchage 20 min.

Mise en garde:

. Le Scan Body est un outil de haute précision. Ne pas I'utiliser
lorsqu'’il est tout juste sorti de I'autoclave et donc encore chaud ;
I'expansion thermique peut provoquer des résultats de scannage
incorrects. Avant d'utiliser le Scan Body, il doit étre refroidi a une
température comprise entre 18 et 37 °C.

. Le dispositif doit étre utilisé apres la stérilisation. Ne pas stocker
de dispositifs stérilisés

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

7 Procédure

7.1 Scannage

1. Nettoyez et stérilisez le Scan Body conformément a la procédure
décrite a la section 6. La stérilisation est requise uniquement en cas de
scannage intra-oral.

2. Retirez la vis d’obturation, le pilier de cicatrisation ou les éléments
similaires de I'implant ou du pilier sur lequel le Scan Body doit étre
placé.

3. Placez le Scan Body sur I'implant/le pilier dans la bouche du patient ou
sur 'analogue en cas de scannage d’'un modéle.

4. Serrez légérement la vis intégrée a la main a I'aide du Scan Body
Driver.

5. Procédez au scannage en suivant les instructions du fabricant du
scanner de sorte a obtenir un modele 3D numérique de la bouche du
patient.

6. Aprés le scannage, retirez le Scan Body a I'aide du Scan Body Driver.

7.2 Conception

1. Ouvrez le modéle 3D numérique obtenu dans le logiciel de conception
du scanner.

2. Sélectionnez la bibliothéque numérique pertinente en fonction de la
solution prothétique utilisée dans ce cas précis.

3. Choisissez dans la bibliotheque la plate-forme d’'implant correspondant
a l'implant/analogue ou au pilier scanné.

4. Procédez a la conception de la restauration prothétique en suivant les
instructions du logiciel de conception. Tenez compte des éventuelles
restrictions de conception en matiére d’angle maximal et d’épaisseur
minimale des parois pour la solution prothétique spécifique.

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

9 \Validité

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

10 Stockage et manipulation :

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

11 Elimination :
Il convient d’éliminer, conformément aux exigences nationales, I'Elos

Accurate® Scan Body parmi les déchets a risque biologique car il peut étre
porteur d’'une infection et présenter un risque de contamination microbienne.

12 Incidents graves

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

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

Attention : les lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis n’autorisent la vente
de ce dispositif que par ou sur les instructions d’'un dentiste ou médecin
diplém.

13 Etiquetage Suisse

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| |coong

Switzerland

CH Dental Axess AG
Talacker 35
8001 Zurich
Switzerland

CH Nobel Biocare Services AG
Balz Zimmermann-Strasse 7
8302 Kloten
Switzerland
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Deutsch - Gebrauchsanleitung

(German)
Elos Accurate® Scan Body

1 Verwendungszweck

Der Scan Body ist zur Verwendung in Verbindung mit einem Dentalscanner
bestimmt, um die exakte Position eines Implantats/Gegenstiicks oder
Abutments in Bezug auf prothetische Restaurationen zu lokalisieren. Der
Scan Body wird unter Verwendung des Scan Body Driver direkt auf dem
Implantat/Analog oder Abutment montiert. Der Scan Body wird bei
Verwendung eines intraoralen Scanners direkt im Mund eines Patienten
oder bei Verwendung eines Desktop-Scanners auf einem Modell der
Zahnaufstellung des Patienten verwendet.

2 Produktbeschreibung

Der Scan Body ist aus einer biokompatiblen Titanlegierung (extrem niedrig
interstitielles TiAlgVa4) und Polyetheretherketon (PEEK) hergestellt. Der
zugehorige Scan Body Driver, der fir das Festziehen der integrierten
Schraube verwendet wird, ist aus biokompatiblem Edelstahl hergestellt. Das
Produkt ist fur eine Vielzahl von Implantat-Plattformen erhaltlich. Spezifische
Produktbeschreibungen finden Sie auf den jeweiligen Produkthinweisen.

3 Kontraindikationen

Keine bekannt.

4 Warnungen und Vorsichtsmanahmen

. Der Scan Body darf nur in Verbindung mit dem auf dem
Produkthinweis angegebenen originalen Markenimplantat/-gegenstuick
oder -Abutment verwendet werden.

. Stellen Sie sicher, dass die Auflageoberflache, auf der der Scan Body
angebracht wird, beim Einsetzen sauber und frei von Rickstanden
und Flissigkeiten sowie Knochenmaterial oder Weichgewebe ist.

. Aufgrund der geringen Grof3e des Scan Body ist besondere Vorsicht
geboten, um ein Verschlucken oder Inhalieren dieser Teile durch den
Patienten zu vermeiden.

. Das Festziehen der integrierten Schraube darf nur leicht von Hand und
unter Verwendung des Scan Body Driver erfolgen (max. 5 Ncm). Ein
zu hohes Anzugsdrehmoment kann die Vorrichtung beschadigen und
auf diese Weise ungenaue Scanergebnisse verursachen.

. Verwenden Sie KEINE Scan Bodys, die beschéadigt oder auf
irgendeine Weise modifiziert wurden. Die Verwendung eines
beschéadigten oder modifizierten Scan Body kann ungenaue
Scanergebnisse verursachen.

. Zerlegen Sie den Scan Body nicht.

. Versuchen Sie nicht, den Scan Body zu drehen, wenn er am Implantat
befestigt ist.

. Der Scan Body darf nur in Verbindung mit einer in der Design-
Software installierten kompatiblen digitalen Bibliotheksdatei verwendet
werden.

. Der Scan Body darf nur von zahnmedizinischem Fachpersonal
verwendet und eingesetzt werden.

. In seltenen Féllen kdnnen Allergien gegen die Materialien oder deren
Inhaltsstoffe auftreten.

. Kontrollieren Sie die Scan Body/Scan Body Driver unter normalen
Lichtverhaltnissen auf sichtbare Rickstande und auf Schaden oder
Verschleil3: Jegliche Scan Body/Scan Body Driver, die sichtbare
Schéaden oder Verschlei3 aufweisen, missen gemafl Abschnitt 11
entsorgt werden.

5 Informationen zur Kompatibilitat

Der Scan Body ist fur eine Vielzahl von Implantat-Plattformen und -GréRen
erhaltlich. Der jeweilige Produkthinweis gibt an, mit welcher Implantat-
Plattform und -GréR3e das Produkt kompatibel ist.

Scan Bodys fir die intraorale Anwendung sind mit 10 gekennzeichnet. Mit
10 gekennzeichnete Scan Bodys kdnnen bei Einsatz eines Desktop-
Scanners auch bei Modellen verwendet werden.
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Scan Bodys, die mit SA gekennzeichnet sind, sind nur fir Restaurationen
bestimmt, die an der konischen Verbindungsflache eines Implantats sitzen.

6 Reinigen und Sterilisieren

"Der Scan Body wird unsteril geliefert. Vor dem Befestigen im Mund des
Patienten muss der Scan Body gereinigt und anschlieBend sterilisiert
werden. Weitere Hinweise finden Sie unter ,Cleaning and sterilization
guideline” auf https://elosmedtech.com/IFU/.

Reinigen Sie entsprechend der Anleitung in der ,Richtlinie zum Reinigen
und Sterilisieren®.

Sterilisieren Sie entsprechend der Anleitung in der ,Richtlinie zum Reinigen
und Sterilisieren”. Zusammenfassung unten.

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

Verfahren Sterilisationszyklus mit dynamischer
Luftentfernung

Einwirkzeit 4 min. 3 min.

Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Trocknungszeit 20 min.

Vorsicht:

. Der Scan Body ist ein Hochprazisionswerkzeug und darf nicht
verwendet werden, wenn er nach der Autoklavierung noch warm
ist. Andernfalls kann es aufgrund thermischer Ausdehnung zu
ungenauen Scanergebnissen kommen. Vor der Verwendung des
Scan Body muss dieser auf eine Temperatur von 18-37 °C
abgekdihlt sein.

. Das Geréat muss nach der Sterilisation verwendet werden.
Sterilisierte Geréte durfen nicht aufbewahrt werden.

. Das zugehdrige Verpackungsmaterial KANN NICHT autoklaviert
werden, es sei denn, es wird ausdriicklich darauf hingewiesen,
dass das Material zur Sterilisation geeignet ist.

7 Verfahren
7.1 Scannen

1. Reinigen und sterilisieren Sie den Scan Body entsprechend dem in
Abschnitt 6 beschriebenen Verfahren. Sterilisation ist nur fur intraorales
Scannen erforderlich.

2. Entfernen Sie alle Abdeckschrauben, Einheilpfosten oder &hnlichen
Teile von dem Implantat oder Abutment, in das der Scan Body platziert
werden soll.

3. Platzieren Sie den Scan Body auf dem Implantat/Abutment im Mund
des Patienten oder auf dem Gegenstiick beim Scannen eines Modells.

4. Ziehen Sie die integrierten Schraube mit dem Scan Body Driver leicht
von Hand an.

5. Fuhren Sie den Scan gemal} den Anweisung des Scannerherstellers
durch, um ein digitales 3D-Modell vom Mund des Patienten zu erhalten.

6. Nach dem Scannen wird der Scan Body mithilfe des Scan Body Driver
entfernt.

7.2 Design
1. Offnen Sie das erhaltene digitale 3D-Modell in der Design-Software des
Scanners.
2. Wahlen Sie die entsprechende digitale Bibliothek aus. Diese ist
abhangig von der im jeweiligen Fall verwendeten prothetischen Ldsung.
3. Wabhlen Sie die Implantat-Plattform aus der dem gescannten
Implantat/Gegenstiick oder Abutment entsprechenden Bibliothek aus.
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4. Entwerfen Sie die prothetische Restauration gemafl den Anweisungen
der Design-Software. Beachten Sie, dass jede spezifische prothetische
Lésung eingeschréankte Design-Richtlinien gemal maximaler
Winkelstellung und Mindestwanddicke aufweisen kann.

8 Weitere Informationen

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

9  Giltigkeit

Mit Veroffentlichung dieser Gebrauchsanleitung werden alle vorherigen
Versionen ungliltig.

10 Aufbewahrung und Handhabung

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

11 Entsorgung

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

12 Ernste Zwischenfélle

Wenn es in Verbindung mit diesem Produkt zu ernsten Zwischenféllen
kommen sollte, sind diese umgehend an Elos Medtech Pinol A/S und an die
zustandigen Behorden des Landes, in dem der Zwischenfall sich ereignet
hat, zu melden.

Ein ernster Zwischenfall ist ein Ereignis, bei dem das Produkt direkt oder
indirekt zum Tode, einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands einer Person oder zu einer ernsten Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit gefiihrt hat oder gefuihrt haben kénnte.

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

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur durch
zugelassene Zahnarzte oder Arzte bzw. in deren Auftrag verkauft werden.

13 Schweizer Etikett

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| |coong

Switzerland

CH Dental Axess AG
Talacker 35
8001 Zurich
Switzerland

CH Nobel Biocare Services AG
Balz Zimmermann-Strasse 7
8302 Kloten
Switzerland
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EAANVIKAG - Odnyieg xpriong (Greek)

Elos Accurate® Scan Body

1 TMpofAemoépevn xpion

To Scan Body (koA6Bwpa adpwong) TTpoopideTal yia XpARon Pe Evav
0JoVTIaTPIKG TApWTH, YIA TOV TTPOCdIoPIoUS TNG akpifolg BEong evég
€PPUTELPATOG/AVOAOYOU 1 EEATOMIKEUPEVOU KOAOBWHATOG WG TTPOG TIG
TIPOOBETIKEG aTTOKATAOTACEIG. TO Scan Body trpoopieTal yia Totro8éTnon
armeuBeiag eTavw 0TO PPUTEUPA/avaAoyo i aTo KOASBwWaA, PE XPrOn Tou
Scan Body Driver (katoafid1 Tou avaAdyou cdpwang). To Scan Body
TIpoopIdeTal YIa XPron aTTeuBeiag 0To GTOPA TOou aaBevoug oTav
XPNOIPOTIOIEITAI EVOOOTOUATIKOG OOPWTAG i} OE EKPAYEIO TOU OBOVTIKOU
@paypoU Tou acBevoug BTav XPnNOIUOTTOIEITaI ETITPATTECIOG OAPWTHAG.

2 Nepiypagn mpoiovTog

To Scan Body ¢ival kataokeuaopévo atré BioouppaTtd Kpdpa TITaviou
(TiAleV4 e€aipeTikd XapnAng TTapepBoAng (ELI)) kail TToAuaiBepIkn aiBepikn
keTévn (PEEK). To avtioToixo Scan Body Driver (katoafidi) Tou
XPNOIPOTTOIEITAI YIO TO OQIEINO TNG EVOWPATWHEVNG Bidag ival
KOTOOKEUOOUEVO aTTd BlooupBaTtd avogeidwTto XaAuBa. To poidv diatiBeTal
yia SIGPOPESG TTAATPOPHEG EPPUTEUHATWY. A TIG TTEPIYPAPEG CUYKEKPINEVWV
TIPOIOVTWY, AVATPELTE OTIG ETIKETEG KABE TTPOIGVTOG {EXWPIOTA.

3 Avrevdeigeig

Kapia yvwoTn.

4 MNpoeISoTroINCEI§ KAl TTPOQUAGEEIG

. To Scan Body ptropei va Xpnoigotroindei pévo Je Ta auBevTikd
ETTWVUPA ePPUTEDPATA/aVAAOYA 1) KOAORBWHATA TTOU AVAPEPOVTAI TNV
ETIKETA TOU TTPOIOGVTOG.

. BeBaiwBeite, 611 N eMEAVEIQ EQAPUOYAG ETTAVW GTNV OTToIa TTPOKEITAI
va To1ro0eTNBEl To Scan Body, eival kaBapr) kal 0TI v QEPEI
UTTOAEIPOTA KAl UYPA 1 OOTIKA Kal JOAOKG popIa, TTpIV T OTEPEWOT.

. Aedopévou Tou PIKPoU peyEBoug Tou Scan Body, o XeIpiIopog Tou Ba
TIPETTEI VA YiVETAI IE TTPOCOXN TTPOKEINEVOU va aTTOPEUXOET N
KOTATTOON A N EICTTIVORA TOU ATTO TOV A0BEV.

. Z@iyyeTe TNV evowpoTwéVn Bida eAa@pd kal yévo Pe To XEpI,
xpnoipotroiwvtag To Scan Body Driver (5 Ncm 1o péyioTo). H olo@ign
HE uwnAn poTrA uTTopei va TTpokaAéael nuid aTtn didTagn kai va
odnynoel g€ avakpiBr) aTToTEAETPATA OAPWONG.

. MHN xpnoipoTroigite éva Scan Body 1rou €xel UTTOOTEl ¢nId A
TpoTTOTTOINGEI PE oTToIoVdATIOTE TPATTO. H Xprion evég Scan Body TTou
£XEI UTTOOTEI NUIG A €X€I TPOTTOTTOINBEI PTTOPET VO 08NYAOEI O€
avoKkpIBEG aTToTEAET U 0GPWONG.

. Mnv eTTIXeIpriO€TE VO atroouvapuoAoyroeTe To Scan Body.

. Mnv emTixeipfoeTe va TrepioTpéWeTe To Scan Body, 6tav gival
TTPOCAPTNMHEVO OTO EPPUTEUMA.

. To Scan Body TTp€TTel va XpNOIWOTTOIEITAl HOVO UE CUPBATO apXEio
wneiakng BIBAIOBAKNG TTOU gival EyKATEGTNPEVO GTO AOYIGHIKO
oxediaong.

. H xprion kai o xeipiop6g Tou Scan Body TrpéTrel va yivetal pévo atré
030VTIATPIKO TTPOTWTTIKO.

. 2 TTOAU OTTIAVIEG TIEPITITWOEIG EVOEXETAI VA TTAPOUTIACTOUV aAAEPYiEg
oTa UAIKG i} OTa GUOTATIKA TWV UAIKWV.

. E&etdoTe Scan Body/ Scan Body Driver g€ ouvBnkeg @ualoAoyikol
QWTIOUOU WATE VO aPaIPECETE OPATEG aKABAPTiES Kal va EAEYEETE yia
¢nuigg R @Bopég: OtroiodnTToTe Scan Body/ Scan Body Driver
TTapouaiddel opaTtr) {NUIG 1) @BOPA TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUPQWVA
ye Tnv evéTnTa 11.

5 TMAnpo@opieg cupBaTOTNTOG

To Scan Body diatifeTal yia didpopeg TTAATQPOPUES KAl HEYEON
EMPUTEUPATWY. H eTIKETO KABE TTPOIGVTOG ava@EPEl TNV TTAATPOPHA Kal TO
pEyeBOG TOU EPPUTELPATOG PE Ta OTTOIa Eival CUPBATS TO TTPOIGV.

Ta Scan Body yia evdooTtopartikr xprion @épouv Tnv €vdeign 10. Ta Scan
Body 1rou @épouv Tnv évdeign 1O putropouv €1Tiong va XpnaipoTroin8oulv o€
eKpayeia GTav XpnOoIPOTIOIEITaI ETITPATTECIOG CAPWTNAG.
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Ta Scan Body 1mou @épouv Tnv €vdeign SA mpoopidovtal uévo yia
QATTOKATAOTACEIG TTOU EOPACOUV OTNV KWVIKF SIETTAPT) EVOG EPNPUTEUPATOG.

6 KaBapiopog kal atrooTeipwon

"To Scan Body mrapéxetal un amrooTteipwpévo. Mpiv TpooapTrioeTe To Scan
Body 010 0160 TOU 00BevOUG, TIPETTEI va TO KABAPIOETE Kal, OTN GUVEXEIQ,
Va TO aTTO0TEIPWOETE. [MePIOTOTEPEG 0DNYiEG PTTOPEITE VO BpeiTe OTO
«Cleaning and sterilization guideline», oTn dietBuvon
https://elosmedtech.com/IFU/.

KaBapioTe gupgwva pe Tig 0dnyieg oTo £yypago «Odnydg kaBapiopou kai
ATTOOTEIPWONGY.

ATro0TEIPWOTE CUPPWVA WE TIG 0dNYieg 0To €yypago «Odnyog kabapiouou
KOl aTTO0TEIPWONG». YTTapXEl oUvown TTOPAKATW.

Inueiwon: MNa 1ig HMA: KUkAog atrooTeipwong pe atud 132 °C
(270 °F)/4 AeTrTdl

e Ve
Xpovog €kBeong 4 \eTTTd 3 AeTITdl
O¢eppokpaaia 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Xpbvog OTEYVWUATOG 20 AetrTd

Mpoooxn:

. ETreidn To Scan Body eival epyaAeio upnAng akpipeiag, dev
TIPETTEI VA XPNOIUOTTOIETAl 600 gival akoun {eoTd PETE TNV
ATTOOTEIPWOT O€ AQUTOKAUOTO, KOBWG N BEPUIK BIOOTOAR PTTOPE]
va 0dnynoel o e0@aApévo atrotéAeopa adpwaong. Mpiv
xpnoipoTtroioeTe 1o Scan Body, TTpéTrel va To a@ACETE va
Kpuwoel oe Beppokpaaia 18-37 °C.

. To epyaAeio TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIEITAI JETA aTTO ATTOOTEIPWON.
Mn atroBnkeUETE ATTOOTEIPWUEVEG TUOKEUEG

. To ouvodeuTikd UAIKO cuokeuaaiag AEN MIMOPEI va
ATTOO0TEIPWOEI 0€ AUTOKAUTTO, TTAPG POVO €AV AVAQEPETAl PNTWG
6T To UAIKO gival KaT@AANAO yia aTTooTEIpWan.

7 Ailadikaoia
7.1 Zdapwon

1. KaoBapioTe kal amoaTeIpwaoTe To Scan Body oUpgwva ye Tn diadikagia
TTOU TTEPIYPAPETal OTNV evOTNTA 6. ATTOOTEIPWAN ATTAITEITAI HOVO Yia
€vO0OOTOUATIKA OAPWOT.

2. AgaipéoTe TN Bida kGAUWNG, To KOASBwA eTTOUAWONG A TTAPOHOIO
OTOIXEIO aTrd TO EPPUTEUNA 1) TO KOAOBWHA TTAVW OTO OTTOI0 TTPOKEITAI
va ToTroBeTn B¢l To Scan Body.

3. TomoBetrioTe To Scan Body emm@vw 010 eu@UTEUPA/KOAOBWHA pECa OTO
oTéua Tou aoBevoUg f eTTAVW OTO avaAoyo OTav YiveTal odpwon
EKpayeiou.

4. X@igTte TNV evowpaTwyévn Bida eEAappd PE To XEPI, XPNOIPOTTOIVTAG TO
Scan Body Driver.

5. AigvepyRoTe odpwan oUPPWVA PE TIG 0BNYIEG TOU KATOOKEUOOTH TOU
gapwTr yia Ayn evog wneiakou TpIodIdcTaTou HOVTEAOU TOU GTONATOG
TOU 00B€gvoUg.

6. MeTd Tn odpwaon, To Scan Body agaipeital pe xprion Tou Scan Body
Driver.

7.2 Ixediaon

1. Avoigrte To AnPBEV Wneiakd TPIoSIAOTATO HOVTEAO OTO AOYIOUIKO
oxedioaong Tou capwTh.
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2. EmAéETe T oxeTikn wnoiakn BIBAIOBAKN, avaAoya PE TNV TTPOCOETIKA
AUoN TTOU ETTIAEXONKE VIO TN CUYKEKPIMEVN TTEPITITWON.

3.  EmAéETe mAaTQOpUa eppuTEUPaTOG atré Tn BiIBAI0BRKN TTou va
QAVTIOTOIKEI OTO OApPWUEVO ENPUTEUPA/avaAoyo i KOAGBwa.

4, ZIxedIAOTE TNV TTPOOOETIKA aTToKaTdaTaoN CUPPWVA UE TIG 0dNYieg TOu
AoyiopikoU oxediaong. AdBeTe uTTOWN OTI yia KAOE €10IKA TTPOOOETIKA
AOon pTTOpEi va 1oXU0UV TTEPIOPICHOI OTIG 0dNYieg oxediaong, avaAoya
JE TN PEYIOTN YWViwon Kal To EAGXIOTO TTAX0G TOU TOIXWHATOG.

8 MNepaitépw TANnpo@opieg

MNa Tepatépw TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN XPAON TwV TTPOIGvVTwY NG Elos
Medtech, eTIKOIVWVAOTE PE TOV QVTITTPOCWTTO TTWARCEWY TNG TTEPIOXNG TOG.

9 Eykupotnta

Me Tn dnuocicuon auTwy Twv 0dnNYIWV XPAONG, OAES Ol TTPONYOUUEVEG
€kdOOEIG avTIkaBigTavTal.

10 ®PUAagn Kai XeIPICHOG

To ouvioTwuevo eUpog Beppokpaaiag atobrikeuong eivar 10-40 “C (50—
104 F) kal TO OUVIOTWHEVO £UPOG OXETIKAG Uypaaiag eival 0-80%

11 Améppiyn

Kard tnv améppiwn Tou Elos Accurate® Scan Body utropei va TapousiaoTei
Kivduvog Aoipwéng 1 piIKpoPlakng éAuvong. Qg ek ToUTou, TIPETTEI val
aATTOPPITITETAI WG BIOAOYIKO ATTORANTO CUPPWVA PE TIG EBVIKEG ATTAITATEIG.

12. Zofapd ouuBdavra

2¢€ TIEPITITWON TTOU TTPOKUYEI KATTO0I0 goBapd cupBdav a€ OXEON PE QUTA TN
OuOKeun, autéd Ba TTpéTTel va avagepBei atnv Elos Medtech Pinol A/S kai
OTIG ApUOBIEG APXES TNG XWPAG OTTOU GUVERN TO CUMBAV.

‘Eva oupBdv Bewpeital coBapd étav pia cuokeur 0dAynoe ) Ba ptropoloe
va éxel 0dnynaoel aueoa f éuueca oe Bavato, cofapr emdeivwon TG Uyeiag
€vog atéuou fi cofapr| atrelAf yia Tn dnudaoia uyeia.

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

Mpoooxn: H opootrovdiakn vopoBeoia Twv HMA emTpétrel TNV TTWANON
QAUTAG TNG OUCKEUNG HOVO aTTO 0dOVTIOTPO I YIaTpd PE GdeIa e§doknong
eTTayy£AUATOG A KATOTIV EVTOANG auTOoU.
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Magyar - Hasznalati atmutato

(Hungarian)
Elos Accurate® Scan Body

1 Alkalmazéas

A Scan Body szkennelési test egy fogaszati szkennerrel egydtt, egy
implantatum/analdg vagy felépitmény fogprotézishez viszonyitott pontos
poziciéjanak meghatarozasara szolgal. A Scan Body eszkdzt kozvetlenil az
implantatumhoz/analéghoz vagy felépitményhez kell rogziteni a Scan Body
Driver eszkdzzel. A Scan Body eszkdzt intraordlis szkenner hasznélata
esetén kdzvetlenll a beteg szajaban, asztali szkenner haszndlata esetén
pedig a beteg fogfelallasanak modelljén kell alkalmazni.

2 Atermék leirdsa

A Scan Body titanotvozetbdl (TiAlsV4 ELI) és poli(éter-éter-keton)bél (PEEK)
készilt. A Scan Body Driver, amely a beépitett csavar meghtzasara szolgal,
biokompatibilis rozsdamentes acélbol késziilt. A termék szamos kuldonbdzé
implantatumplatformhoz kaphaté. Az egyes termékek ismertetése az adott
termék cimkéjén talalhato.

3 Ellenjavallatok

Nem ismertek

4  Figyelmeztetések és ovintézkedések

. A Scan Body csak a termék cimkéjén megjeldlt eredeti, markas
implantatummal/analéggal vagy felépitménnyel egy(tt hasznalhaté.

. A Scan Body behelyezésekor gondoskodjon arrél, hogy az illesztésére
val6 felszin tiszta, valamint maradvanyoktol, folyadékoktél, csonttél és
lagyszévetektél mentes legyen.

. A Scan Body kicsiny targy, ezért gondosan kell kezelni, nehogy a
beteg lenyelje vagy belélegezze.

. A beépitett csavart csak kis erével, a Scan Body Driver eszkozt kézzel
megfogva szabad meghuzni (legfelijebb 5 Ncm forgatényomatékkal). A
tal nagy forgatonyomaték karosithatja az eszkdzt, ami a szkennelési
eredmény pontatlansagat okozhatja.

. NE hasznéljon olyan Scan Body eszkdzt, amely sérult vagy barmilyen
maédositason atesett. A sériilt vagy mddositott Scan Body hasznalata a
szkennelési eredmény pontatlansagat okozhatja.

. Ne kisérletezzen a Scan Body szétszerelésével.

. Ne prébélja meg forgatni a Scan Body eszkdzt, mikdzben az
csatlakoztatva van az implantatumhoz.

. A Scan Body csak a tervezdszoftverbe telepitett, kompatibilis digitalis
konyvtarfajllal egytt hasznalhato.

. A Scan Body eszkozt kizarélag fogaszati szakemberek hasznalhatjak
és kezelhetik.

. Igen ritkan eléfordulhat a termék anyaga vagy valamelyik 6sszetevé
anyaga elleni allergia.

. Normal megvilagitas mellett vizsgélja meg a Scan Body/Scan Body
Driver, hogy nem sérlltek vagy kopottak-e, és tavolitsa el a lathaté
szennyez6déseket: kopast mutaté Scan Body/Scan Body Driver
12. szakasznak megfelel6en artalmatlanitani kell

L]
5 Kompatibilitasi adatok

A Scan Body szamos kiilénbdz6 implantatumplatformhoz és méretben
kaphaté. A termék cimkéjén van feltlintetve, hogy milyen platformmal és
milyen mérettel kompatibilis.

Az intraoralis hasznalatra valé Scan Body eszk6zdk az 10 jelzéssel vannak
ellatva. Az 10 jelzéssel ellatott Scan Body eszkézok hasznalhatok modellen,
asztali szkennerrel is.

Az SA jelzésl Scan Body eszkdz6k csak az implantatum kupos csatlakozé
fellletén elhelyezett fogp6tlashoz valé hasznalatra szolgalnak.

6  Tisztitas és sterilizalas

"A Scan Body nem steril formaban kerl forgalomba. A beteg szajaban
torténd rogzités elétt a Scan Body egységet meg kell tisztitani, majd
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sterilizalni kell. Tovabbi tudnivaldkat a ,Cleaning and sterilization guideline”
tartalmaz, ami itt érhet6 el: https://elosmedtech.com/IFU/.

A tisztitast a , Tisztitasi és sterilizalasi utmutatd” utasitasainak megfeleléen
végezze.

A sterilizalast a , Tisztitasi és sterilizalasi utmutatd” utasitasainak
megfeleléen végezze. Lasd az alabbi dsszefoglalét.

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

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

Figyelem!

. Mivel a Scan Body egy precizios eszkdz, nem hasznalhato,
amig még meleg az autoklavozastdl, ugyanis a hétagulas a
szkennelés pontatlansagat okozhatja. Hasznalat el6tt a Scan
Body-t le kell hiiteni 18—-37 °C hémérsékletiire.

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

. A termékhez tartoz6 csomagoléanyag NEM autoklavozhato,
kivéve, ha kulon fel van tuntetve, hogy az adott anyag
sterilizalhato.

7 Eljaras
7.1 Szkennelés

1. Tisztitsa és sterilizalja a Scan Body eszkdzt a 6. fejezetben leirt
eljarassal. A sterilizalas csak intraoralis szkenneléshez sziikséges.

2. Tavolitsa el a fedécsavart, a gyogyulasi felépitményt vagy mas hasonlé
eszkdzt az implantatumrol vagy felépitményrél, amelyre a Scan Body
eszkozt kivanja helyezni.

3. Helyezze a Scan Body eszkdzt a beteg szajaban vagy modell
hasznélata esetén az analoégon taldlhaté implantatumra/felépitményre.

4. HOzza meg a beépitett csavart kis erével, a Scan Body Driver eszkozt
kézzel megfogva.

5. A beteg szajarol készitett digitdlis haromdimenziés modell
létrehozasahoz végezzen szkennelést a szkenner gyartéjanak
utasitasai szerint.

6. A szkennelés utan tavolitsa el a Scan Body eszkozt a Scan Body Driver
eszkozzel.

7.2 Tervezés

1. Nyissa meg a digitalis haromdimenziés modellt a szkennerhez tartozé
tervezdszoftverrel.

2. Valassza az aktudlisan hasznalt protetikai megoldashoz val6 digitalis
konyvtarat.

3. A szkennelt implantatumhoz/analéghoz vagy felépitményhez tartozd
kényvtarbdl valassza ki az implantatum platformjat.

4. Tervezze meg a protézist a tervezdszoftver gyartdja utasitasainak
megfeleléen. Vegye figyelembe, hogy mindegyik protézisre vonatkozhat
olyan tervezési iranymutatés, amely el6irja a maximalis d6lésszoget és
a minimdlis falvastagsagot.

8 Tovabbiinforméacidk
Az Elos Medtech termékek hasznélataval kapcsolatos tovabbi informaciokért
vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.
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9 Ervényesség

A jelen haszndlati Gtmutat6 kiadasanak pillanatadban az 6sszes korabbi
verzi6 érvényét veszti.

10 Tarolés és kezelés

Az ajanlott tarolasi hémérséklet-tartomany 10-40 °C (50-104°F) koz6tt van,
az ajanlott relativ paratartalom pedig 0-80%.

11 Hulladékkezelés

Artalmatlanitaskor az Elos Accurate® Scan Body fertézés- vagy
mikrobioldgiai veszélyt jelenthet, ezért az adott orszag el6irasainak
megfeleléen, bioldgiai hulladékként kell artalmatlanitani.

12 Sulyos események

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

Sulyos eseménynek az olyan helyzet szamit, amikor az eszkdz kdzvetlenl
vagy kozvetetten a kdvetkezbket okozta vagy okozhatta volna: haldl,
egészségi allapot sulyos karosodasa vagy komoly kozegészségugyi
veszély.

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

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint ez a
termék csak hivatasos fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére
arusithato.
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Italiano - Istruzioni per 'uso (Italian)
Elos Accurate® Scan Body

1 Destinazione d’uso

Lo Scan Body é previsto per 'uso unitamente a uno scanner dentale per
individuare la posizione esatta di un impianto/analogo o abutment nel
contesto di restauri protesici. Lo Scan Body € previsto per il montaggio
diretto sull'impianto/analogo o abutment mediante lo Scan Body Driver. Lo
Scan Body é previsto per essere utilizzato direttamente nella bocca del
paziente unitamente a uno scanner intraorale o su un modello odontoiatrico
della dentatura del paziente quando viene impiegato uno scanner desktop.

2 Descrizione del prodotto

Lo Scan Body é realizzato in lega al titanio biocompatibile (TiAléV4 ELI) e
polieterchetone (PEEK). Il corrispondente Scan Body Driver utilizzato per
serrare la vite integrata € realizzato in acciaio inox biocompatibile. Il prodotto
e disponibile per un’ampia serie di piattaforme implantari. Per descrizioni
specifiche, consultare le etichette del singolo prodotto.

3 Controindicazioni

Nessuna nota.

4 Avvertenze e precauzioni

. Lo Scan Body puo essere utilizzato esclusivamente con
'impianto/analogo o abutment a marchio originale indicato
sull’etichetta del prodotto.

. Verificare che la superficie di appoggio sulla quale deve essere
posizionato lo Scan Body sia pulita e priva di residui e liquidi, nonché
di osso o tessuto molle al montaggio.

. Date le dimensioni ridotte dello Scan Body, manipolarlo con cautela
per evitare che venga deglutito o inalato dal paziente.

. Il serraggio della vite integrata deve essere effettuato delicatamente a
mano utilizzando lo Scan Body Driver (max. 5 Ncm). Una coppia di
serraggio eccessiva pud danneggiare il dispositivo, che potrebbe
produrre risultati della scansione imprecisi.

. NON utilizzare lo Scan Body se e stato in qualche modo danneggiato
o moadificato. L’uso di uno Scan Body danneggiato o modificato puo
dare luogo a risultati della scansione imprecisi.

. Non tentare di smontare lo Scan Body.
. Non tentare di ruotare lo Scan Body mentre & attaccato all'impianto.

. Lo Scan Body puo essere utilizzato esclusivamente con un file di
libreria digitale compatibile installato nel software di progettazione.

. Lo Scan Body deve essere utilizzato e manipolato solo da
professionisti.

. Allergie ai materiali, o al contenuto dei materiali, si verificano molto
raramente.

. Ispezionare gli Scan Body/Scan Body Driver in condizioni di
illuminazione normale per la rimozione di sporco visibile e per
verificare la presenza di eventuali danni o usura: Qualsiasi Scan
Body/Scan Body Driver che mostri danni o usura visibili deve essere
smaltito in base alla sezione 11

5 Informazioni sulla compatibilita

Lo Scan Body é disponibile per un’ampia serie di piattaforme implantari e
dimensioni. L’etichetta del singolo prodotto indica piattaforma implantare e
dimensioni con cui € compatibile il prodotto.

Gli Scan Body per uso intraorale sono contrassegnati da 10. Gli Scan Body
contrassegnati con 10 possono essere utilizzati anche su modelli quando si
usa uno scanner desktop.

Gli Scan Body contrassegnati con SA sono previsti esclusivamente per
restauri siti nell'interfaccia conica dell’impianto.

6 Pulizia e sterilizzazione

"Lo Scan Bodyviene fornito non sterile. Prima di fissare lo Scan Body nella
bocca del paziente, & necessario pulirlo e sterilizzarlo. Ulteriori istruzioni
sono disponibili in “Cleaning and sterilization guideline” all'indirizzo
https://elosmedtech.com/IFU/.
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Pulire secondo le indicazioni delle “Linee guida alla pulizia e alla
sterilizzazione”.

Sterilizzare secondo le indicazioni delle “Linee guida alla pulizia e alla
sterilizzazione”. Riepilogo qui sotto.

Nota: per gli Stati Uniti: ciclo di sterilizzazione a vapore a 132 °C (270 °F)/4
min.

Ciclo di sterilizzazione con rimozione
Procedura ; . .
dinamica dell’aria
Tempo di esposizione 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Tempo di asciugatura 20 min.
Attenzione:

. poiché lo Scan Body & uno strumento ad alta precisione,
non deve essere utilizzato se non completamente
raffreddato dopo la sterilizzazione in autoclave, in
quanto I'espansione termica pud causare una scansione
inesatta. Far raffreddare lo Scan Bodya 18-37 °C prima

dell’utilizzo.

e Il dispositivo deve essere usato dopo la sterilizzazione.
Non conservare i dispositivi sterilizzati

e | materiali di imballaggio NON possono essere

sterilizzati in autoclave a meno che non sia indicato
esplicitamente che il materiale & idoneo alla
sterilizzazione.

7 Procedura
7.1 Scansione

1. Pulire e sterilizzare lo Scan Body seguendo la procedura descritta nella
sezione 6. La sterilizzazione € necessaria solo per la scansione
intraorale.

2. Rimuovere la vite di copertura, I'abutment in fase di guarigione o
similari dallimpianto o abutment su cui deve essere posizionato lo Scan
Body.

3. Posizionare lo Scan Body sull'impianto/abutment nella bocca del
paziente o sull’analogo se si esegue la scansione di un modello.

4. Serrare delicatamente a mano la vite integrata utilizzando lo Scan Body
Driver.

5. Eseguire la scansione seguendo le istruzioni del produttore dello
scanner per ottenere un modello digitale 3D della bocca del paziente.

6. Perrimuovere lo Scan Body una volta effettuata la scansione, utilizzare
lo Scan Body Driver.

7.2 Progettazione

1. Aprire il modello digitale 3D ottenuto nel software di progettazione degli
scanner.

2. Selezionare la libreria digitale pertinente, che dipende dalla soluzione
protesica utilizzata per il caso specifico.

3. Scegliere la piattaforma implantare dalla libreria corrispondente
allimpianto/analogo o abutment sottoposto a scansione.

4. Progettare il restauro protesico in base alle istruzioni del software di
progettazione. Si tenga presente che ogni specifica soluzione protesica
puo essere soggetta a linee guida di progettazione limitanti per quanto
riguarda la massima angolazione e lo spessore minimo della parete.
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8 Altre informazioni

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

9 \Validita

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

10 Conservazione e manipolazione

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

11 Smaltimento

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

12 Incidenti gravi

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

Un incidente serio € una situazione in cui il dispositivo ha o pud aver
causato direttamente o indirettamente la morte, un serio deterioramento
della salute di una persona o un serio rischio per la salute pubblica.
Contattare Elos Medtech Pinol A/S all'indirizzo:
complaint.empi@elosmedtech.com

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

13 Etichettatura svizzera

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| | g

Switzerland

CH Dental Axess AG
Talacker 35
8001 Zurich
Switzerland

CH Nobel Biocare Services AG
Balz Zimmermann-Strasse 7
8302 Kloten
Switzerland
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Latviski - LietoSanas noradijumi

(Latvian)
Elos Accurate® Scan Body

1 Paredzétais lietojums

Scan Body ir paredzéts lietot kopa ar zobu skeneri, lai atrastu precizu
poziciju implantam/analogam vai abatmentam saistiba ar protézu
restauraciju. Scan Body ir paredzéts uzstadit tiesi uz implanta/analoga vai
abatmenta, izmantojot Scan Body Driver. Scan Body ir paredzéts izmantot
tieSi pacienta muté, lietojot iek$&jo mutes dobuma skeneri vai uz pacienta
zobu modela nospieduma, izmantojot darbvirsmas skeneri.

2 lzstradajuma apraksts

Scan Body ir izgatavots no biologiski saderiga titana sakauséjuma (TiAlsVa
ELI) un poliétera étera ketona (PEEK). AtbilstoSu Scan Body Driver izmanto,
lai pievilktu integréto skrivi, kas ir razota no biologiski saderiga nerlséjo$a
térauda. Sis izstradajums ir pieejams dazadam implanta platformam.
Konkrétu izstradajumu aprakstus, I0dzu, skatiet uz attiecigo izstradajumu
uzlimém.

3 Kontrindikacijas

Nav zinamas.

4 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

. Scan Body var izmantot tikai ar originalo zimolu implantu/analogu vai
abatmentu, kas noradits uz izstradajuma uzlimes.

. Parliecinieties, ka savienojuma veidoSanas laika saskares virsma, uz
kuras Scan Body ir janovieto, ir tira un uz tas nav atlikumu un
Skidruma, ka arT nav kaulu vai miksto audu dalinas

. Ta ka Scan Body ir mazs, ar to jarikojas piesardzigi, lai novérstu
iesp&ju pacientam to norit vai ieelpot.

. Integrétas skraves pievilk§ana ir javeic tikai nedaudz ar roku,
izmantojot Scan Body Driver (maks. 5 Ncm). Liels pievilk§anas griezes
moments var bojat ierici, kas var radit neprecizus skené$anas
rezultatus.

. NEIZMANTOJIET Scan Body, kas ir bojats vai jebkada veida
parveidots. Bojata vai modificéta Scan Body izmanto$ana var radit
neprecizus skenéSanas rezultatus.

. Neméginiet Scan Body izjaukt.

. Neméginiet Scan Body pagriezt, ja tas ir pievienots pie implanta.

. Scan Body var izmantot tikai ar dizaina programmattira uzstaditu
saderigu digitalas bibliotékas failu.

. Scan Body drikst izmantot un rikoties tikai zobarstniecibas
profesionali.

. Alergijas pret materialu vai materiala sastavu var rasties loti reti.

. Aplikojiet Scan Body/Scan Body Driver pienaciga apgaismojuma, lai
nonemtu redzamus netirumus un parliecinatos, ka uz tiem nav
bojajumu vai nodiluma pazimju. lkviens Scan Body/Scan Body Driver
ar redzamam bojajumu vai nodiluma pazimém ir jalikvidé atbilstigi
noradijumiem 11. sadala.

5 Informacija par saderibu

Scan Body ir pieejams dazadam implanta platformam un izmériem. Uzlimes
uz katra izstradajuma norada, ar kadu implanta platformu un izméru Sis
izstradajums ir saderigs.

Scan Body lietoSanai mutes dobuma ir apziméts ar 10. Scan Body, kas
apziméti ar 10, var izmantot art uz modeliem, ja lieto darbvirsmas skeneri.
Scan Body, kas apziméti ar SA, ir paredzéti tikai tadam restauracijam, kas
ievietotas implanta konusveida saskarné.

6 Tirisana un sterilizacija

"Scan Body tiek piegadats nesterils. Pirms Scan Body nostiprina$anas
pacienta muteé tas ir jatira un péc tam jasterilizé. Plasaki noradijumi ir
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apkopoti dokumenta ,Cleaning and sterilization guideline” vietné
https//elosmedtech.com/IFU/.

TiriSana javeic saskana ar dokumenta , TiriSanas un sterilizacijas vadlinijas’
noradijumiem.

Sterilizacija javeic saskana ar dokumenta ,TiriSanas un sterilizacijas
vadlinijas” noradijumiem. Talak ir pieejams kopsavilkums.

Piezime. ASV: tvaika sterilizacijas cikls 132 °C (270 °F)/4 min.

Process Dinamiskas gaisa aizvades sterilizacijas cikls
ledarbibas laiks 4 min. 3 min.
Temperatara 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Zavésanas laiks

20 min.

Uzmanibu!

7

1.

1.

e  Taka Scan Body ir augstas precizitates instruments, to
nedrikst lietot, kamér tas vél ir karsts péc iznemsanas no
autoklava, jo termiska izpleSanas var izraistt neprecizu
skenésanu. Pirms Scan Body lietoSanas instruments ir
jaatdzesé Iidz 18-37 °C temperatdrai.

. lerice ir jaizmanto péc sterilizacijas. Sterilizétas ierices
nedrikst uzglabat

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

Darbu seciba
7.1 Skenésana

Tiriet un sterilizéjiet Scan Body atbilstosi 6.nodala aprakstitajai
proceddrai. Sterilizacija ir nepiecieSama tikai mutes dobuma
skenésanai.

Nonemiet gala skravi, terapijas abatmentu vai ko Iidzigu no implanta vai
abatmenta, uz kura paredzéts novietot Scan Body.

Skené&jot modeli, novietojiet Scan Body uz implanta/abatmenta pacienta
muté vai uz analoga.

Integréto skravi nedaudz pievelciet ar roku, izmantojot Scan Body
Driver.

Veiciet skenéSanu, atbilstosi skenera razotaja instrukcijam, lai iegatu
pacienta mutes digitalo 3D modeli.

Péc skenésanas Scan Body tiek iznemts, izmantojot Scan Body Driver.

7.2 ProjektéSana
Atveriet iegato digitalo 3D modeli skenera projektéSanas
programmataira
Atlasiet atbilstoSo digitalo biblioteéku, kas ir atkarigs no konkrétaja
gadijuma izmantota protezé$anas risindjuma
Izvélieties no bibliotékas implanta platformu, kas atbilst skenétajam
implantam/ analogam vai abatmentam.

Projektéjiet zobu protezésanu atbilstosi projektéSanas programmatiras
noradijumiem. Nemiet véra, ka katram konkrétam protezéSanas
risindjumam var bat ierobeZojumi attieciba uz maksimalo lenki un
minimalo sienas biezumu atbilstosi projekté$anas vadinijam.

Papildu informacija
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Lai iegtu papildu informaciju par Elos Medtech izstradajumu lieto$anu,
l0dzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.

9 Derigums

Péc $o lietoSanas noradijumu publicé$anas visas iepriek$gjas versijas
zaudé aktualitati.

10 Glabasana un rikoSanas:

leteicamais glabasSanas temperatiras diapazons ir 10-40 ‘C (50-104 °F) un

ieteicamais relativa mitruma diapazons ir 0-80%

11 Likvidesana:

Izmetot Elos Accurate® Scan Body, var rasties inficé$anas vai

mikrobiologisks apdraud&jums, tapéc instruments ir jaizmet ka biologiskie

atkritumi saskana ar valsts tiesibu aktos paredzétajiem noteikumiem.

12 Nopietni incidenti

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

Par nopietnu ir uzskatams tads incidents, kura rezultata ierice tie$i vai
netiesi izraisija vai varéja izraisit navi, radija vai varéja radit nopietnu
kaitéjumu cilvéka veselibai vai nopietnu apdraudéjumu sabiedribas
veselibai.

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

Uzmanibu! ASV federala likumdoSana atlauj So ierici pardot vai pasatit
licencétam zobarstam vai arstam.
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Lietuviy k. - Naudojimo instrukcija

(Lithuanian)
,Elos Accurate® Scan Body*

1 Naudojimo indikacijos

|renginys ,Scan Body*“ yra skirtas naudoti su danty skaitytuvu, siekiant
surasti tikslig implanto / analogo arba atramos padétj protezavimo atvejais.
|renginys yra skirtas montuoti tiesiogiai ant implanto / analogo arba atramos
naudojant ,Scan Body Driver“. ,Scan Body" yra skirtas naudoti tiesiogiai
paciento burnoje naudojant vidinj burnos skaitytuvg, arba paciento danty
rinkinio modelyje naudojant kompiuterio skaitytuva.

2  Gaminio aprasas

|renginys ,Scan Body"“ yra pagamintas i$ su gyvais audiniais suderinamo
titano lydinio (TiAlgVa ELI) ir polietereterketono (PEEK). Atitinkama ,Scan
Body Driver®, naudojama sutvirtinti integruotg varztg, yra pagaminta i$ su
gyvais audiniais suderinamo neradijanciojo plieno. Gaminj galima naudoti su
jvairiomis implanty platformomis. Specialy gaminio aprasa rasite konkretaus
gaminio etiketéje.

3 Kontraindikacijos

Nezinomos

4 |spéjimai ir atsargumo priemonés

. ,Scan Body" gali bati naudojamas tik su originaliu implantu / analogu
arba atrama, nurodyta ant produkto etiketés.

. Isitikinkite, kad pagrindo pavirSius, ant kurio yra dedamas ,Scan Body*
irenginys, yra Svarus ir ant jo néra skysc¢iy ar kaulo likugiy.

. Kadangi jrenginys ,Scan Body"“ yra mazas, jj batina naudoti atsargiai,
kad pacientas jo nenuryty arba nejkvépty.

. Priverzkite integruotg varztg atsargiai ranka naudodami ,Scan Body
Driver® (daugiausiai 5 Ncm). Dél per didelio priverzimo sukimo
momento gali bati padaryta Zala jrenginiui ir dél to nuskaitymo
rezultatai gali bati netikslas.

. NENAUDOKITE ,Scan Body*“ jrenginiy, kurie buvo pazeisti. Naudojant
pazeistg ar modifikuotg jrenginj, nuskaitymo rezultatai gali bati
netikslas.

. Nebandykite isrinkti jrenginio.

. Nebandykite sukinéti jrenginio, kai jis yra pritvirtintas prie implanto.

. Irenginys gali bati naudojamas tik tuomet, kai dizaino programinéje
irangoje yra jdiegta suderinama skaitmeniné biblioteka.

. Jrenginj ,Scan Body*“ gali naudoti ir tvarkyti tik odontologijos
specialistai.

. Labai retai gali pasireiksti alergijos medziagai arba medziagos
sudedamajai medziagai.

. Esant jprastam ap$vietimo apZitrékite Scan Body/Scan Body Driver,
kad pasalintuméte matomus neSvarumus ir patikrintuméte, ar néra
sugadinimo ar nusidévéjimo pozymiy: visi Scan Body/Scan Body
Driver, kuriuose pastebéta sugadinimo ar nusidévéjimy pozymiy, turi
bati pasalinti pagal 11 skyriaus nurodymus

5 Suderinamumo informacija

Gaminj galima naudoti su jvairiomis implanty platformomis ir dydziais.
Atskirose gaminio etiketése nurodyta, su kuria implanto platforma ir dydziu
gaminys yra suderinamas.

|renginiai, skirti vidiniam naudojimui burnoje yra pazymeéti 10. |renginiai,
pazyméti 10 taip pat gali biti naudojami modelyje naudojant darbalaukio
skaitytuva.

|renginiai, pazyméti SA yra skirti naudoti tik kiigio formos implanto sgsajos
restauracijose.

6 Valymas ir sterilizavimas

",Scan Body" pristatomas nesterilus. Prie$ jtvirtinant ,Scan Body*“ paciento
burnoje, jj reikia nuvalyti, o paskui sterilizuoti. Daugiau nurodymy
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pateikiama ,Cleaning and sterilization guideline” adresu
https://elosmedtech.com/IFU/.

Valykite pagal ,Valymo ir sterilizavimo rekomendacijoje” pateiktus
nurodymus.

Sterilizuokite pagal ,Valymo ir sterilizavimo rekomendacijoje” pateiktus
nurodymus. Apibendrinta toliau.

Pastaba. JAV: sterilizavimo garais ciklas — 132 °C (270 °F), 4 min.

Procedira Sterilizavimo ciklas dinami$kai $alinant org
Apdorojimo trukmé 4 min. 3 min.
Temperatdra 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Dziovinimo trukmé 20 min.

Démesio.

. Kadangi ,Scan Body" yra itin tikslus jrankis, jo negalima naudoti
neatvésinto po sterilizacijos autoklavu, nes temperataros
poveikis gali lemti nuskaitymo netiksluma. Prie§ naudodami
,Scan Body* turite jj atvésinti iki 18-37 °C temperataros.

. Sterilizuotg priemone reikia naudoti i$ karto. Nelaikykite
sterilizuoty priemoniy.

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

7 Procedira
7.1 Nuskaitymas

1. Valykite ir sterilizuokite jrenginj vadovaudamiesi 6 skyriuje nurodyta
procedira. Sterilizuoti reikia tik nuskaitant burnoje (viduje).

2. Nuo implanto, ant kurio bus dedamas jrenginys, nuimkite visas laikinas
atramas, dengiantj varzta, gydomajg atrama ir pan.

3. Uzdékite jrenginj ant implanto atramos paciento burnoje arba ant
analogo, jei nuskaitote modelj.

4. Priverzkite integruotg varztg atsargiai ranka naudodami ,Scan Body
Driver®.

5. Atlikite nuskaityma pagal skaitytuvo gamintojo instrukcijas siekdami
gauti skaitmeninj 3D paciento burnos modelj.

6. Po nuskaitymo jrenginys yra iSimamas naudojant ,Scan Body Driver”.

7.2 Dizainas
1. Atverkite gautg skaitmeninj 3D modelj skaitytuvo dizaino programinéje
jrangoje.
2. Pasirinkite reikiamg skaitmenine bibliotekg, kuri priklauso nuo
protezavimo sprendimo, naudojamo konkreciu atveju.

3. Pasirinkite implanto platformg i$ bibliotekos, atitinkan¢ios nuskaityto
implanto analogg arba atrama.

4. Projektuokite protezg pagal dizaino programinés jrangos instrukcijas.
Turékite omenyje, kad kiekvienas protezavimo sprendimas gali turéti
apribotas projektavimo galimybes atsizvelgiant j didZiausig kampa ir
maziausig sienos storj.

8 Papildoma informacija

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

9 Galiojimas

Si isleista naudojimo instrukcija pakeitia visas ankstesnes versijas.
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10 Laikymas ir naudojimas

Salinamas ,Elos Accurate® Scan Body* gali kelti infekcijos ar mikroby
pavoju, todél turi bti Salinamas kaip biologinés atliekos, laikantis
nacionaliniy reikalavimy.

11 Jrenginio likvidavimas

Salinamas ,Scan body" gali kelti infekcijos ar mikroby pavojy, todél turi bati
Salinamas kaip biologinés atliekos.

12 Rimti incidentai

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

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

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

Perspéjimas. Pagal JAV federalinius jstatymus §j prietaisg galima parduoti
tik licencijuotam odontologui ar gydytojui arba gydytojui uZzsakius.
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Norsk — Bruksanvisning (Norwegian)
Elos Accurate® Scan Body

1 Tiltenkt bruk

Scan Body er beregnet pa bruk sammen med en dental skanner for & finne
den ngyaktige posisjonen av et implantat/analog eller monteringsenhet i
forbindelse med protetiske tannfyllinger. Scan Body er beregnet pa
montering direkte p& implantatet/analogen eller monteringsenheten ved
hjelp av Scan Body Driver. Scan Body er beregnet pa bruk direkte i munnen
pa en pasient ved hjelp av en intraoral skanner, eller p4 en modell av
pasientens tannstilling ved hjelp av en skrivebordsskanner.

2 Produktbeskrivelse

Scan Body er produsert av biokompatibel titanlegering (TiAlI6V4 ELI) og
polyetereterketon (PEEK). Den tilhgrende Scan Body Driver som brukes til &
stramme den integrerte skruen, er produsert av biokompatibelt rustfritt stal.
Produktet fas med ulike implantatplattformer. Se de enkelte
produktetikettene for spesifikke produktbeskrivelser.

3 Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

4  Advarsler og forholdsregler

. Scan Body kan bare brukes med det originalmerkede
implantatet/analogen eller monteringsenheten angitt pa
produktetiketten.

. Pé&se at underlaget som Scan Body skal plasseres p4, er rent og fritt
for rester og veesker s& vel som ben- eller blgtvev ved montering.

o Siden Scan Body er liten, m& den handteres forsiktig for & unnga at
pasienten svelger eller inhalerer den.

. Den integrerte skruen ma bare strammes litt for hand ved hjelp av
Scan Body Driver (hgyst 5 Ncm). For hayt tiltrekkingsmoment kan
skade enheten, noe som kan gi ungyaktige skanneresultater.

. IKKE bruk Scan Body som er skadet eller modifisert pa en eller annen
mate. Bruk av en skadet eller modifisert Scan Body kan gi ungyaktig
skanneresultat.

. Ikke forsgk & demontere Scan Body.

. Ikke prav & rotere Scan Body nar det er festet til implantatet.

. Scan Body kan bare brukes med en kompatibel digital biblioteksfil
installert i designprogramvaren.

. Scan Body méa bare brukes og h&ndtert av tannhelsepersonell.

. Allergier overfor materialene eller innhold i materialene kan
forekomme sveert sjelden.

. Inspiser Scan Body/Scan Body Driver under normal belysning for &
fierne synlig tilsmussing og for & undersgke om de er skadet eller slitt:
En Scan Body/Scan Body Driver som viser synlig skade eller slitasje,
ma kasseres ifglge avsnitt 11.

5 Informasjon om kompatibilitet

Scan Body f&s med ulike implantatplattformer og i forskjellige starrelser. De
individuelle produktetikettene beskriver hvilke implantatplattformer og
starrelser produktet er kompatibelt med.

Scan Bodly til intraoral bruk er merket 10. Scan Body merket 10 kan ogsé&
brukes pa modeller nar det brukes en skrivebordsskanner.

Scan Body merket SA er bare beregnet p& konstruksjoner som sitter i
koniske implantater.

6 Rengjoering og sterilisering
"Scan Body leveres usteril. Fer Scan Body settes inn i pasientens munn, ma

den rengjgres og deretter steriliseres. Ytterligere anvisninger finnes i
«Cleaning and sterilization guideline» p& https://elosmedtech.com/IFU/.

Rengjer i henhold til instruksjonene i rengjgrings- og
steriliseringsretningslinje.

Steriliser i henhold til veiledningen i rengjgrings- og
steriliseringsretningslinjen. Oppsummert nedenfor.

Merk: For USA: Dampsteriliseringssyklus 132 °C (270 °F) / 4 min
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Prosedyre Steriliseringssyklus med dynamisk luftfierning
Eksponeringstid 4 minutter 3 minutter
Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Torketid 20 minutter
Forsiktig:

. Siden Scan Body er et hgypresisjonsverktgy, skal den ikke
brukes mens den fortsatt er varm etter autoklaven.
Varmeutvidelsen kan fare til ungyaktig skanning. Far Scan Body
brukes, ma den avkjgles til en temperatur pd 18-37 °C.

. Enheten ma brukes etter sterilisering. Steriliserte enheter skal
ikke oppbevares.

. Medfglgende emballasje KAN IKKE autoklaveres med mindre
det er uttrykkelig uttalt at materialet er egnet for sterilisering.

7 Prosedyre
7.1 Skanning
1. Rengjer og steriliser Scan Body ifglge prosedyren beskrevet i avsnitt 6.
Sterilisering er bare ngdvendig for intraoral skanning.

2. Fjern skrue, monteringsenhet eller lignende fra implantatet eller
monteringsenheten som Scan Body skal plasseres pa.

3. Plasser Scan Body pa implantatet/distansen i munnen p& pasienten
eller p& analogen ved skanning av en modell.

4. Stram den integrerte skruen litt for h&nd ved hjelp av Scan Body Driver.

5. Gjennomfgr skanningen ifelge skannerprodusentens instruksjoner for &
opprette en digital 3D-modell av pasientens munn.

6. Etter skanning fiernes Scan Body ved hjelp av Scan Body Driver.

7.2 Design
1. Apne den opprettede digitale 3D-modellen i skannerens
designprogramvare.

2. Velg det relevante digitale biblioteket som avhenger av protetiske
lgsningen som er brukt i det spesifikke tilfellet.

3. Velg implantatplattform fra biblioteket tilsvarende det skannede
implantatet/analogen eller distansen.

4. Design den protetiske tannfyllingen ifglge designprogramvarens
instruksjoner. Vaer oppmerksom pa at hver spesifikke protetiske lgsning
kan ha begrensede retningslinjer for design i samsvar med maksimal
vinkel og minimal veggtykkelse.

8 Ytterligere informasjon

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

9 Gyldighet

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

10 Oppbevaring og handtering:

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

11 Kassering:

Nar Elos Accurate® Scan Body kasseres, kan den utgjgre en infeksjons-
eller mikrobefare og skal derfor kasseres som biologisk avfall i henhold til
nasjonale forskrifter.
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12 Alvorlige hendelser

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

En alvorlig hendelse er en situasjon hvor utstyret direkte eller indirekte har
fart til eller kunne ha fort til dgdsfall, alvorlig nedsatt helse hos en person
eller en alvorlig folkehelsetrussel.

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

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

Korpus do skanowania Elos Accurate® Scan Body

1 Przeznaczenie

Korpus Scan Body jest przeznaczony do stosowania ze skanerem
stomatologicznym w celu okreslenia doktadnej pozycji implantu/analogu lub
facznika wzgledem uzupetnien protetycznych. Korpus Scan Body zaktada
sie bezposrednio na implant/analog lub tacznik, uzywajgc uchwytu Scan
Body Driver. Korpus Scan Body jest przeznaczony do stosowania
bezposrednio w jamie ustnej pacjenta w przypadku korzystania ze skanera
wewnatrzustnego lub na modelu uktadu zebéw pacjenta, gdy uzywany jest
skaner na stole roboczym.

2 Opis produktu

Korpus Scan Body jest wytwarzany z biokompatybilnego stopu tytanu
(TiAleV4 ELI) i polieteroeteroketonu (PEEK). Odpowiedni uchwyt Scan Body
Driver, stuzacy do dokrecenia zintegrowanej $ruby, jest wytwarzany z
biokompatybilnej stali nierdzewnej. Produkt ten jest dostgpny dla réznych
platform implantéw. Szczegdtowy opis mozna znalezé na etykietach
poszczegdinych produktow.

3  Przeciwwskazania

Nieznane.

4  Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Korpus Scan Body moze by¢ stosowany wytgcznie z oryginalnym,
markowym implantem/analogiem lub tgcznikiem podanym na etykiecie
produktu.

. Dopilnowa¢, aby podczas osadzania powierzchnia kontaktowa, na
ktorej jest umieszczany korpus Scan Body, byta czysta, sucha, wolna
od pozostatosci oraz tkanki kostnej lub migkkie;j.

. Poniewaz korpus Scan Body jest maty, nalezy obchodzi¢ si¢ z nim
ostroznie, aby nie doszto do jego potknigcia lub wciggniecia do drog
oddechowych pacjenta.

. Zintegrowang $rube nalezy dokreci¢ jedynie nieznacznie reka,
uzywajgc uchwytu korpusu Scan Body Driver (maks. 5 Ncm). Zbyt
duzy moment obrotowy dokrecenia moze uszkodzi¢ produkt, co moze
spowodowac uzyskanie niedoktadnych wynikéw skanowania.

. NIE STOSOWAC korpuséw Scan Body, ktére zostaty w jakikolwiek
sposob uszkodzone lub zmodyfikowane. Uzycie uszkodzonego lub
zmodyfikowanego korpusu Scan Body moze spowodowaé uzyskanie
niedoktadnych wynikéw skanowania.

. Nie wolno podejmowac préb demontazu korpusu Scan Body.

. Nie wolno podejmowac préb obracania korpusu Scan Body, gdy jest
on przymocowany do implantu.

. Korpus Scan Body moze byé stosowany wytgcznie ze zgodnym
plikiem biblioteki zainstalowanym w oprogramowaniu do
projektowania.

. Korpus Scan Body moze by¢ stosowany i wykorzystywany wytgcznie
przez pracownikow branzy stomatologiczne;j.

. Bardzo rzadko moga wystepowac alergie na materiaty lub ich
sktadniki.

. Sprawdzi¢ Scan Body/Scan Body Driver w normalnym os$wietleniu w
celu usunigcia widocznych zabrudzen oraz pod katem uszkodzen lub
zuzycia: Wszystkie wyraznie uszkodzone lub zuzyte Scan Body/Scan
Body Driver nalezy zutylizowa¢ zgodnie z informacjami podanymi w
punkcie 11.

5 Informacja o zgodnosci

Korpus Scan Body jest dostepny dla réznych platform i rozmiaréw
implantéw. Etykieta na danym produkcie zawiera informacje o zgodnosci
produktu z okreslong platformg i rozmiarem implantu.
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Korpusy Scan Body stosowane wewnatrz jamy ustnej majg oznaczenie 10.
Korpusy Scan Body z oznaczeniem |0 mogg by¢ stosowane réwniez na
modelach, gdy uzywany jest skaner na stole roboczym.

Korpusy Scan Body z oznaczeniem SA sg przeznaczone wytgcznie do
uzupetnien osadzonych na stozkowym potgczeniu implantu.

6 Czyszczenie i sterylizacja

"Dostarczany korpus do skanowania Scan Body jest niejatowy. Przed
umocowaniem korpusu do skanowania Scan Body w jamie ustnej pacjenta,
nalezy go wyczysci¢, a nastepnie poddac sterylizacji. Dalsze instrukcje
mozna znalez¢ w dokumencie ,Cleaning and sterilization guideline”
(Wskazowki dotyczace czyszczenia i sterylizacji) dostepnym pod adresem
https://elosmedtech.com/IFU/.

Czysci¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie ,Wskazdéwki
dotyczgce czyszczenia i sterylizacji”.

Sterylizowaé zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie ,Wskazdwki
dotyczgce czyszczenia i sterylizacji”. Streszczenie ponizej.

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

Prassshia Cykl. sterylizacji z dynamicznym usuwaniem
powietrza
Czas ekspozycji 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Czas suszenia 20 min.
Przestroga:

. Korpus do skanowania Scan Body jest produktem wysoce
precyzyjnym, dlatego nie mozna go stosowac bezposrednio po
wyjeciu z autoklawu, kiedy jest jeszcze ciepty, poniewaz
ekspansja termiczna moze spowodowag, ze skanowanie nie
bedzie doktadne. Przed uzyciem korpusu do skanowania Scan
Body musi on ostygng¢ do temperatury 18-37°C.

. Po sterylizacji wyréb nalezy zastosowaé. Nie przechowywac
wysterylizowanych wyrobow.

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

7 Procedura
7.1 Skanowanie

1.  Wyczysci¢ i wysterylizowaé korpus Scan Body zgodnie z procedurg
opisang w punkcie 6. Sterylizacja jest wymagana tylko w przypadku
skanowania wewnatrz jamy ustne;j.

2. Zdja¢ srube zamykajaca, srube gojaca lub inne elementy dodatkowe
implantu albo tgcznika, na ktérym ma zosta¢ zatozony korpus Scan
Body.

3. Umiesci¢ korpus Scan Body na implancie/tgczniku w jamie ustnej
pacjenta lub na analogu w przypadku skanowania modelu.

4. Nieznacznie dokreci¢ zintegrowang $rube reka, uzywajgc uchwytu Scan
Body Driver.

5.  Wykona¢ skanowanie zgodnie z instrukcjami producenta skanera, aby
uzyskac¢ cyfrowy model 3D jamy ustnej.

6. Po skanowaniu usung¢ korpus Scan Body, uzywajgc uchwytu Scan
Body Driver.

7.2 Projektowanie
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1. Otworzy¢ uzyskany cyfrowy model 3D w oprogramowaniu do
projektowania skanera.

2. Wybra¢ odpowiednig biblioteke cyfrowa, ktéra zalezy od
zastosowanego w danym przypadku rozwigzania protetycznego.

3.  Wybra¢ z biblioteki platforme implantu, odpowiadajacg zeskanowanemu
implantowi/analogowi lub facznikowi.

4. Zaprojektowac¢ uzupetnienie protetyczne zgodnie z instrukcjami
oprogramowania do projektowania. Nalezy pamigtac¢, ze kazde
konkretne rozwigzanie protetyczne moze by¢ ograniczone wytycznymi
projektowymi zgodnie z maksymalnym katem nachylenia i minimalng
gruboscig Sciany.

8 Dodatkowe informacje

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

9 Waznos¢ dokumentu

Po opublikowaniu niniejsza instrukcja uzytkowania zastgpuje wszystkie
poprzednie wersje.

10 Przechowywanie i sposéb obchodzenia si¢ z produktem:

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

11 Utylizacja:

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

12 Powazne zdarzenia

W przypadku wystapienia jakichkolwiek powaznych zdarzen zwigzanych z
niniejszym narzgdziem nalezy zgtosi¢ je firmie Elos Medtech Pinol A/S oraz
wiasciwym organom w kraju, w ktérym doszto do zdarzenia.

Powazne zdarzenie to sytuacja, w ktorej narzedzie bezposrednio lub
posrednio doprowadzito lub mogto doprowadzi¢ do zgonu, powaznego
pogorszenia stanu zdrowia osoby lub powaznego zagrozenia zdrowia
publicznego.

Nalezy skontaktowac sie z firmg Elos Medtech Pinol A/S pod adresem:
complaint.empi@elosmedtech.com

Przestroga: Amerykanskie prawo federalne zezwala na zakup tego
urzadzenia wylgcznie przez lekarza lub licencjonowanego stomatologa albo
na zlecenie lekarza lub licencjonowanego stomatologa.
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Portugués - Instrucdes de uso

(Portuguese)
Elos Accurate® Scan Body

1 Utilizagao prevista

O Scan Body destina-se a ser utilizado em conjunto com um scanner dental
para localizar a posigdo exacta de um implante/analogo ou pilar de implante
em relagdo a restauracdes protéticas. O Scan Body é projetado para ser
montado diretamente no implante/analogo ou pilar de implante usando o
Scan Body Driver. O Scan Body é projetado para ser usado diretamente na
boca do paciente quando se utiliza um scanner intra oral, ou num modelo de
configuragdo dos dentes dos pacientes quando se usa um scanner de
mesa.

2 Descrigdo do produto

O Scan Body é fabricado a partir de liga de titanio biocompativel (TiAleV4
ELI) e polieteretercetona (PEEK). O Scan Body Driver correspondente
utilizado para apertar o parafuso integrado é fabricado a partir de aco
inoxidavel biocompativel. O produto esta disponivel para uma variedade de
plataformas de implantes. Consulte os rétulos individuais do produto para
obter descri¢6es especificas do mesmo.

3 Contraindicages

Nenhumas conhecidas

4 Avisos e precaugdes

. O Scan Body s6 pode ser usado com o implante/analogo original ou o
pilar de implante indicado na etiqueta do produto.

. Certifique-se de que a superficie de assento, sobre a qual o Scan
Body deve ser colocado, esta limpa e livre de residuos e liquidos, bem
como 0sso ou tecidos moles durante a montagem

. Como o Scan Body é pequeno, deve ser manuseado com cuidado
para evitar que o paciente o ingira ou inale.

. O aperto do parafuso integrado s6 pode ser feito ligeiramente a méo
usando o Scan Body Driver (maximo 5 Ncm). Um torque de aperto
elevado pode danificar o dispositivo, 0 que pode causar resultados de
digitalizagdo imprecisos.

. NAO utilize um Scan Body que tenham sido danificado ou modificado
de qualquer forma. O uso de um Scan Body com dano ou modificado
pode causar resultados de digitalizagdo imprecisos.

. N&o tente desmontar o Scan Body.
. N&o tente rodar o Scan Body quando estiver preso ao implante.

. O Scan Body s6 pode ser usado com um arquivo de biblioteca digital
compativel instalado no software.

. O Scan Body s6 deve ser usado e manuseado por profissionais de

odontologia.

. Raramente ocorrem alergias aos materiais ou ao contetdo dos
materiais.

. Inspecione o Scan Body/ o Scan Body Driver em condi¢des normais

de iluminagdo quanto a danos ou desgaste e para remover a sujidade
visivel: Qualquer Scan Body/Scan Body Driver que apresente sinais
visiveis de danos ou desgaste deve ser eliminado de acordo com a
seccdo 11.

5 Informag¢des de compatibilidade

O Scan Body esta disponivel para uma grande variedade de plataformas e
tamanhos de implantes. O rétulo individual do produto indica a plataforma e
o tamanho do implante compativel com o produto.

O Scan Body para utilizag&o intra oral estd marcado como 10. O Scan Body
marcado como 10 também pode ser usado em modelos ao usar um scanner
de mesa.

O Scan Body marcado SA destina-se apenas a restauragdes assentadas na
interface cénica de um implante

6 Limpeza e Esterilizagdo

"O Scan Body é fornecido néo esterilizado. Antes da fixagdo do Scan Body
na boca do paciente, este deve ser limpo e esterilizado. Podem ser
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encontradas mais instru¢gdes em «Cleaning and sterilization guideline» em
https://elosmedtech.com/IFU/.

Limpe de acordo com as orientagées em «Diretriz de limpeza e
esterilizagéo».

Esterilize de acordo com as orientag6es em «Diretriz de limpeza e
esterilizacdo». Resumo abaixo.

Nota: Para os EUA: ciclo de esterilizagéo a vapor a 132 °C (270 °F)/4 min

Procedimento Ciclo de esterilizag&o por remogéao dinamica de ar

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

Atencéo:

. Como o Scan Body é uma ferramenta de alta preciséo, ndo
utilizar quando estiver ainda quente da esterilizagdo por
autoclave, visto que a expansao térmica pode originar uma
imagem incorreta. Antes de utilizar o Scan Body, este deve ser
arrefecido para uma temperatura de 18-37 °C.

. O dispositivo deve ser utilizado apds a esterilizacéo. Ndo
armazene dispositivos esterilizados.

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

7 Procedimento
7.1 Digitalizagao

1. Limpe e esterilize o Scan Body de acordo com o procedimento descrito
na secédo 6. A esterilizagdo s6 é necessaria para a digitalizagao intra
oral.

2. Remova qualquer parafuso de cobertura, pilar de implante de cica-
trizag@o ou componente semelhante ao implante ou pilar de implante
no qual pretende colocar o Scan Body.

3. Coloque o Scan Body no implante/pilar de implante na boca do
paciente ou no analogo ao digitalizar um modelo.

4. O aperto do parafuso integrado sé pode ser feito ligeiramente a méao
usando o Scan Body Driver.

5. Realize a analise de acordo com as instrugdes do fabricante do
scanner para obter um modelo 3D digital da boca do paciente.

6. Apos a digitalizagdo, o Scan Body é removido usando o Scan Body
Driver.

7.2 Design
1. Abra o modelo 3D digital obtido no software dos scanners

2. Selecionar a biblioteca digital relevante que dependa da solucao
protética utilizada no caso especifico

3. Escolha a plataforma de implante a partir da biblioteca correspondente
ao implante/analogo digitalizado ou ao pilar de implante.

4. Projete a restauragdo protética de acordo com as instrugées do
software. Esteja ciente de que cada solucéo protética especifica pode
ter diretrizes restritas de acordo com a angulagdo maxima e espessura
minima da parede.

8 Informagdes adicionais

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

9 Validade
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A data de publicacéo destas instrucdes de uso, todas as versdes anteriores
sdo substituidas.

10 Armazenamento e manuseamento:

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

11 Eliminagao:
Quando eliminado, o Elos Accurate® Scan Body pode apresentar um perigo

microbiano ou de infecéo e, como tal, deve ser eliminado como residuo
biolégico, de acordo com os requisitos nacionais.

12 Incidentes graves

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

Um incidente grave é uma situagdo em que, direta ou indiretamente, o
dispositivo causou ou poderia ter causado a morte, uma grave deterioragéo
da saude de uma pessoa ou uma ameagca grave para a saide publica.
Contacte a Elos Medtech Pinol A/S através do seguinte e-mail:
complaint.empi@elosmedtech.com

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

Roména - Instructiuni de utilizare

(Romanian)
Elos Accurate® Scan Body

1 Domeniu de utilizare

Scan Body este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu un scaner
stomatologic, pentru localizarea pozitiei exacte a unui implant/copie sau a
unui bont in relatie cu restaurarile protetice. Bontul de scanare este
conceput pentru a fi montat direct pe implant/copie sau bont, utilizand Scan
Body Driver. Scan Body este conceput pentru a fi utilizat direct in cavitatea
bucala a pacientului, atunci cand folositi un scaner intra-oral, sau pe un
model al danturii pacientului, atunci cand utilizati un scaner desktop.

2 Descrierea produsului

Scan Body este fabricat din aliaj de titan biocompatibil (TiAlsVa4 ELI) si
polieteretercetona (PEEK). Scan Body Driver utilizat pentru a strange
surubul integrat este fabricat din otel inoxidabil biocompatibil. Produsul este
disponibil pentru o varietate de platforme de implant. Pentru descrieri
specifice ale produselor, va rugam sa consultati etichetele individuale ale
produselor.

3 Contraindicatii

Nu se cunoaste nicio contraindicatie.

4 Avertismente si precautii

. Scan Body nu poate fi utilizat decat cu implantul/copia sau bontul
original precizat pe eticheta produsului.

. Asigurati-va ca suprafata de sprijin, pe care va fi pozitionat bontul de
scanare este curata si fara reziduuri, lichid si tesut osos sau moale, in
timpul montarii.

. Deoarece Scan Body este de dimensiuni mici, acesta trebuie
manevrat cu grija pentru a evita inghitirea sau inhalarea.

. Strangerea surubului integrat trebuie sa fie facutd usor cu mana,
utilizand aplicatorul Scan Body Driver (max. 5 Ncm). Un cuplu de
strangere prea mare poate deteriora dispozitivul, generand rezultate
inexacte ale scanarii.

. NU utilizati Scan Body care este deteriorat sau modificat in orice mod.
Utilizarea unui Scan Body deteriorat sau modificat poate duce la
rezultate inexacte ale scanarii.

. Nu incercati sa dezasamblati Scan Body.

. Nu ncercati sa rotiti Scan Body atunci cand acesta este atasat pe un
implant.

. Scan Body nu poate fi utilizat decat cu un fisier compatibil al bibliotecii
digitale, instalat in software-ul de design.

. Scan Body trebuie sa fie utilizat si manevrat doar de catre specialistii
n stomatologie.

. Foarte rar pot sa apara alergii la materiale sau la continutul
materialelor.

. Inspectati Scan Body/Scan Body Driver e in conditii normale de
iluminare, pentru a indeparta murdéria vizibila si a detecta eventuale
urme de deteriorare sau uzuri: orice Scan Body/Scan Body Driver pe
care exista deteriorari sau uzuri vizibile trebuie eliminat in conformitate
cu indicatiile din sectiunea 11

5 Informatii privind compatibilitatea

Scan Body este disponibil pentru o varietate de platforme de implant si de
dimensiuni. Eticheta individuala a produsului face referire la platforma de
implant si la dimensiunea cu care este compatibil produsul.

Scan Body’s pentru utilizare intra-orald sunt marcate 10. Scan Body’s de
marcate 10 pot fi utilizate si pe modele, atunci cand folositi un scaner
desktop.

Scan Body’s marcate cu SA sunt concepute doar pentru restaurarile
localizate in interfata conica a unui implant.

6  Curatare si sterilizare
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"Produsul Scan Body este livrat nesteril. Tnainte de a fixa produsul Scan
Body in cavitatea bucala a pacientului, acesta trebuie curétat, apoi sterilizat.
Gasiti instructiuni suplimentare in sectiunea ,Cleaning and sterilization
guideline” la https://elosmedtech.com/IFU/.

Efectuati curatarea conform indicatiilor din sectiunea ,Indicatii privind
curatarea si sterilizarea”.

Efectuati sterilizarea conform indicatiilor din sectiunea ,Indicatii privind
curatarea si sterilizarea”. Gasiti rezumatul mai jos.

Nota: pentru SUA: ciclu de sterilizare cu aburi la 132°C (270°F)/4 min.

= Ciclul de sterilizare cu aburi si eliminare dinamica
Procedura A ’
a aerului
Durata de expunere 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Timpul de uscare 20 min.
Atentie:

. Din moment ce produsul Scan Body este un instrument de inalta
precizie, care nu poate fi utilizat daca inca exista caldura din
autoclava, deoarece dilatarea termica poate duce la scanari
incorecte. Inainte de a utiliza produsul Scan Body, acesta trebuie
sa fie racit pana ajunge la temperatura de 18-37°C.

. Dispozitivul trebuie utilizat dupa sterilizare. Nu depozitati
dispozitive sterilizate.

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

7 Procedura
7.1 Scanare

1. Curatati si sterilizati Scan Body conform cu procedura descrisa in
sectiunea 6. Sterilizarea este necesara doar pentru scanare intra-orala.

2. Indepartati surubul de acoperire, bontul de vindecare sau altele
asemanatoare de pe implantul pe care se intentioneaza asezarea Scan
Body.

3. Asezati Scan Body pe implant/bont in cavitatea bucalad a pacientului
sau pe copia implantului, atunci cand scanati un model.

Strangeti surubul integrat usor cu mana, utilizadnd Scan Body Driver.

5. Efectuati scanarea conform cu instructiunile producatorului pentru a
obtine un model 3D digital al cavitatii bucale a pacientului.

6. Dupa scanare, Scan Body este indepartat utilizand Scan Body Driver.

7.2 Design

1. Deschideti modelul 3D digital obtinut astfel in software-ul de design al
scanerului.

2. Selectati biblioteca digitala relevanta, in functie de solutia protetica
utilizata in cazul respectiv.

3. Alegeti platforma de implant din biblioteca corespunzatoare cu
implantul/modelul analog sau bontul scanat.

4. Realizati designul restaurarii protetice conform cu instructiunile pentru
design ale software-ului. Tineti cont de faptul ca fiecare solutie protetica
poate sa aiba linii directoare restrictive pentru design, conform cu
angulatia maxima si grosimea minima a peretelui.
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8 Informatii suplimentare

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

9 Valabilitate

Toate versiunile anterioare sunt inlocuite de aceasta versiune a
instructiunilor de utilizare, dupa publicare.

10 Depozitare si manipulare:

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

11 Eliminare:

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

12 Incidente grave

Daca au loc incidente grave legate de acest dispozitiv, acestea trebuie
raportate companiei Elos Medtech Pinol A/S si autoritatilor competente din
tara in care a avut loc incidentul.

Un incident grav reprezinta o situatie Tn care dispozitivul a dus sau ar fi putut
duce, direct sau indirect, la deces, la afectarea grava a starii de sanatate a
unei persoane sau la un pericol grav asupra sanatatii publice.

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

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

Slovencina - Navod na pouZitie
(Slovak)

Elos Accurate® Scan Body

1 Urcené pouzitie

Scan Body je uréeny na pouzitie spolu s dentalnym skenerom na lokalizaciu
presnej polohy implantatu/analogu alebo abutmentu vzhladom na protetické
zubné nahrady. Scan Body je uréeny na umiestnenie priamo na
implantat/analég alebo abutment pouzitim Scan Body Driver. Scan Body je
uréeny na priame pouzitie v Ustnej dutine pacienta po€as pouZzivania
intraoralneho skenera alebo na modeli zubov pacienta po¢as pouzivania
stolného skenera.

2 Opis vyrobku

Scan Body je vyrobeny z biokompatibilnej zliatiny titanu (TiAlsV4 ELI) a
polyéteréterketonu (PEEK). Prislusny Scan Body Driver uréeny na utiahnutie
zabudovanej skrutky je vyrobeny z biokompatibilnej nehrdzavejucej ocele.
Vyrobok je dostupny pre rozne platformy implantatov. Opisy konkrétnych
produktov najdete na etiketach jednotlivych produktov.

3 Kontraindikacie

Nie su zname.

4 Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia

. Scan Body mézZete pouzivat len s originalnym implantatom/analégom
alebo abutmentom uvedenym na $titku na vyrobku.

. Pred umiestnenim skontrolujte, ¢i je dosadacia plocha, na ktorej bude
snimacie teleso umiestnené, Cista a bez zvySkov materialu, kostného
alebo mékkého tkaniva a sucha.

. KedzZe Scan Body je maly, musite s nim manipulovat opatrne, aby ho
pacient neprehltol ani nevdychol.

. Zabudovanu skrutku smiete utiahnut len jemne rukou pouzitim Scan
Body Driver (max. 5 Ncm). Prili§ silny utahovaci kratiaci moment méze
poskodit zariadenie, ¢o mbze mat za nasledok nepresné snimanie.

. NEPOUZIVAJTE Scan Body, ktory bol pokodeny alebo upraveny
akymkolvek spésobom. Pouzite poSkodeného alebo upraveného Scan
Body méze mat za nasledok nepresné snimanie.

. Scan Body sa nepokusajte rozoberat.
. Ked je Scan Body pripevneny na implantat, neotacajte nim.

. Scan Body mdzete pouzit len s kompatibilnou digitalnou kniznicou
nainstalovanou v navrhovom softvéri.

. Scan Body smu pouzivat a manipulovat nim len stomatologicki
pracovnici.

. Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut alergie na
materialy alebo niektoré zlozky materialov.

. Skontrolujte Scan Body/Scan Body Driver pri beznom osvetleni, ¢i sa
na nich nenachadzaju viditelné necistoty a ¢i nie st poSkodené alebo
opotrebované: Akykolvek Scan Body/Scan Body Driver j vykazujlci
viditeIné poskodenie sa musi zlikvidovat v sulade s ¢astou 11.

5 Informécie o kompatibilite

Scan Body je dostupny pre rézne platformy a velkosti implantatov. Stitok na
jednotlivych implantatoch informuje, s ktorou platformou a velkostou
implantatov je vyrobok kompatibilny.

Scan Body ur€eny na pouzitie v Ustnej dutine su oznacené 10. Scan Body
oznaceny 10 mdzete tiez pouzit na modeloch pri snimani pomocou stolného
skenera.

Scan Body oznaceny SA je uréeny len pre zubné nahrady usadené na
kénickom rozhrani implantatu.

6 Cistenie a sterilizacia

"Scan Body je dodavané nesterilné. Pred pripojenim Scan Body v Ustnej
dutine pacienta musite snimacie teleso oéistit’ a sterilizovat. Dalsie pokyny
mozno ndjst v dokumente ,Cleaning and sterilization guideline” na adrese
https://elosmedtech.com/IFU/.
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Cistite podla pokynov v &asti ,Pokyny na &istenie a sterilizaciu®.

Sterilizujte podla pokynov uvedenych v ¢asti ,Pokyny na cistenie a
sterilizaciu®. Zhrnuté nizsie.

Poznamka: Plati pre USA: Cyklus parnej sterilizacie parou 132 °C
(270 °F)/4 min.

Cyklus sterilizacie s dynamickym odsavanim
Postup

vzduchu
Doba expozicie 4 min. 3 min.
Teplota 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Cas susenia 20 min.

Upozornenie:

. KedZe Scan Body je vysoko presné zariadenie, nesmie sa
pouzivat, kym je este teplé po vybrati z autoklavu, pretoze
vplyvom teplotnej roztaznosti méze dojst’ k nepresnosti
snimania. Pred pouzitim musite Scan Body schladit na teplotu
18 - 37 °C.

. Pomécka sa musi pouzit' po sterilizacii. Sterilizované pomdocky
neskladujte.

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

7 Postup
7.1 Snimanie

1. Scan Body odistite a sterilizujte podl'a postupu opisaného v ¢asti 6.
Sterilizacia je nevyhnutna len pre snimanie v Ustnej dutine.

2. Zimplantatu alebo abutmentu, na ktory chcete umiestnit Scan Body,
odstranite kryciu skrutku, hojivy abutment alebo podobny prvok.

3. Umiestnite Scan Body na implantat/abutment v Ustnej dutine pacienta
alebo na analég, ak snimate model.

4. Zabudovanu skrutku jemne utiahnite rukou pomocou Scan Body Driver.

5. Spustite snimanie podla pokynov vyrobcu skenera a ziskajte digitalny
3D model Ustnej dutiny pacienta.

6. Po snimani Scan Body vyberte pomocou Scan Body Driver.

7.2 Navrh
Otvorte nasnimany digitalny 3D model v navrhovom softvéri skenera.

Vyberte prislusnu digitalnu kniznicu v zavislosti od protetického rieSenia
pouzitého v danom pripade.

3. Zkniznice vyberte platformu implantatu, ktoréa zodpoveda
nasnimanému implantatu/analégu alebo abutmentu.

4. Navrhnite protetick( zubni ndhradu podfa pokynov navrhového
softvéru. Uvedomte si, Ze kazdé $pecifické protetické rieSenie moze
mat obmedzené smernice k navrhu podla maximalneho uhla a
minimalnej hrabky steny.

8 Dalsie informacie

Viac informacii o pouziti vyrobkov od spolo¢nosti Elos Medtech ziskate od

svojho miestneho obchodného zastupcu.

9 Platnost’

Po zverejneni tejto verzie navodu na pouzitie su vSetky predchadzajuce
verzie neplatné.
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10 Skladovanie a manipulacia:

Odporuc¢any rozsah tepl6t skladovania je 10 — 40" °C (50 — 104" °F) a
odporucéany rozsah relativnej vihkosti je 0 — 80 %

11 Likvidacia:
Nastroj Elos Accurate® Scan Body moze pri likvidacii predstavovat riziko

infekcie alebo kontaminacie mikroorganizmami, preto ich treba likvidovat
ako biologicky odpad v sulade s vnutro$tatnymi smernicami.

12 Zavazné nehody

Ak by v stvislosti s touto pomockou doslo k akymkolvek zavaznym
nehodam, musia sa nahlasit spolo¢nosti Elos Medtech Pinol A/S

a prislusnym uradom v krajine, v ktorej doslo k nehode.

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

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

Upozornenie: Federalne zakony USA umozniuju predaj tohto zariadenia len
licencovanym stomatolégom alebo lekarom alebo na objednavku
licencovaného stomatoléga alebo lekara.
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C€

Slovensc€ina — Navodila za uporabo

(Slovenian)
Elos Accurate® Scan Body

1 Namen uporabe

Nastavek za slikanje Scan Body se uporablja skupaj s sistemi za slikanje
zob za natanéno lociranje polozaja vsadka/analoga ali veznega ¢lena glede
na proteti¢no restavracijo.Nastavek za slikanje Scan Body je namenjen
namestitvi neposredno na vsadek/analog ali vezni ¢len s kljuéem Scan Body
Driver.Nastavek za slikanje Scan Body je namenjen uporabi v ustih
pacienta, ¢e uporabljate intraoralno slikanje, ali na modelu zobovja pacienta,
¢e uporabljate namizni sistem za slikanje.

2 Opisizdelka

Nastavek za slikanje Scan Body je izdelan iz biolo$ko zdruZljive titanove
zlitine (TiAI6V4 ELI) in polieterketona (PEEK). Pripadajodi klju¢ Scan Body
Driver, ki se uporablja za zategovanje integriranega vijaka, je narejen iz
bioloSko zdruZljivega nerjavnega jekla. Ta izdelek je na voljo za razliéne
platforme vsadkov. Za specifi¢ne opise izdelkov glejte nalepke posameznih
izdelkov.

3 Kontraindikacije

Niso znane.

4  Opozorilain previdnostni ukrepi

. Nastavek za slikanje Scan Body lahko uporabljate samo z originalnim
vsadkom/analogom ali veznim ¢lenom znamke, ki je navedena na
oznaki izdelka.

. Pri names¢anju pazite, da je nalezna povrsina, na katero boste
postavili nastavek za slikanje Scan Body, €ista, in da na njej ni
ostankov ali teko€in ter kosti ali mehkih tkiv.

. Ker je nastavek za slikanje Scan Body majhen, morate z njim ravnati
pazljivo, da jih pacient ne bi pogoltnil ali vdihnil.

. Integrirani vijak zategujte samo ro¢no s kljuéem Scan Body Driver
(najve& 5 Ncm). Ce uporabite prevelik moment, lahko poskodujete
pripomocek, kar lahko povzroc¢i nenatancne rezultate slikanja.

. NE uporabljajte nastavkov za slikanje, ki so bili kakor koli po§kodovani
ali spremenjeni. Uporaba poSkodovanega ali spremenjenega nastavka
za slikanje Scan Body lahko povzro¢i nenatan¢ne rezultate slikanja.

. Nastavka za slikanje Scan Body ne posku$ajte razstaviti.

. Nastavka za slikanje Scan Body ne posku$ajte zavrteti, ko je pritrien
na vsadek.

. Nastavek za slikanje Scan Body lahko uporabljate samo z zdruzljivo
datoteko digitalne knjiznice, ki je name$¢ena v programsko opremo za
oblikovanje.

. Nastavek za slikanje Scan Body lahko uporabljajo in z njim delajo
samo zobozdravstveni strokovnjaki.

. Zelo redko se lahko pojavijo alergije na materiale ali sestavne dele
materialov.

. Scan Body/Scan Body Driver preglejte pod normalno svetlobo in se
prepri€ajte, da je bila z njih odstranjena vidna umazanija in na njih ni
poskodbe ali obrabe: Vse Scan Body/Scan Body Driver, na katerih je
vidna poskodba ali obraba, je treba zavreci skladno z navodili v
poglavju 11.

5 Informacije o zdruzljivosti

Nastavek za slikanje Scan Body je na voljo za razli¢ne platforme vsadkov in
v razliénih velikostih. Oznaka posameznega izdelka navaja, s katero
platformo vsadkov in velikostjo je zdruzljiv izdelek.

Nastavki za slikanje za intraoralno uporabo so oznaceni z 10. Nastavke za
slikanje, oznacene z 10, lahko uporabljate tudi na modelih namiznih
sistemov za slikanje.

Nastavki za slikanje, oznaceni z SA, so namenjeni samo za restavracije, ki
so namescene v koni¢ni vmesnik vsadka.
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6 Ciséenje in sterilizacija

"Scan Body je dobavljen nesterilen. Scan Body je treba pred namestitvijo v
bolnikova usta o istiti in sterilizirati. Dodatna navodila so v dokumentu
»Cleaning and sterilization guideline« na naslovu
https://elosmedtech.com/IFU/.

Cistite skladno z navodili v »Smernicah za &ig&enje in sterilizacijo«.

Sterilizirajte skladno z navodili v »Smernicah za ¢i§€enje in sterilizacijo«.
Povzeto spodaj.

Opomba: Za ZDA: Cikel parne sterilizacije 132 °C (270 °F)/4 min.

Cikel sterilizacije z dinami¢nim
Postopek : .
odstranjevanjem zraka
Cas izpostavljenosti 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Cas susenja 20 min.
Pozor:

e Kerje Scan Body zelo natan¢no orodje, ga ne smete
uporabljati, ko je po avtoklaviranju Se vedno vrog, ker
lahko toplotno Sirjenje povzro€i nenatan¢na slikanja.
Pred uporabo se mora Scan Body ohladiti na
temperaturo 18-37 °C.

. Po sterilizaciji morate pripomocek uporabiti. Steriliziranih
pripomockov ne shranjujte

e  Spremljajoega embalaznega materiala Nl MOGOCE
avtoklavirati, razen e ni izrecno navedeno, da je
material primeren za sterilizacijo.

7 Postopek
7.1 Slikanje

1. Otistite in sterilizirajte nastavek za slikanje Scan Body po postopku, ki
je opisan v 6. poglavju. Sterilizacija se zahteva samo za intraoralno
slikanje.

2. Zvsadka ali veznega ¢lena, na katerega Zelite namestiti nastavek za
slikanje Scan Body, odstranite krovni vijak, zdravilni vezni ¢len ali
podobno.

3. Postavite nastavek za slikanje Scan Body na vsadek/vezni ¢len v ustih
pacienta ali na analog, ¢e slikate model.

Integrirani vijak ro¢no rahlo zategnite s kljuéem Scan Body Driver.

5. lzvedite slikanje skladno z navodili proizvajalca, da dobite digitalni 3D
model ust pacienta.

6. Po slikanju nastavek za slikanje Scan Body odstranite s kljuéem Scan
Body Driver.

7.2 Oblikovanje
1. Odprite zajeti digitalni 3D model v programski opremi za oblikovanje
proizvajalca sistema za slikanje.
2. Izberite Zeleno digitalno knjiznico, ki je odvisna od proteti¢ne resitve, ki
se uporablja v doloéenem primeru.

3.V knijiznici izberite platformo vsadka, ki ustreza slikanemu
vsadku/analogu ali veznemu ¢lenu.

4. Protetiéno restavracijo oblikujte skladno z navodili programske opreme
za oblikovanje. Upostevajte, da ima lahko vsaka proteti¢na resitev
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omejene moznosti oblikovanja glede najvecjega kota in najmanjSe
debeline stene.

8 Nadaljnje informacije

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

9 Veljavnost

Izdaja teh navodil za uporabo nadomes¢a vse predhodne razlicice.

10 Shranjevanje in rokovanje:

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

11 Odstranjevanje:

Ko nastavek za slikanje Elos Accurate® Scan Body zavrzete, lahko ustvari
nevarnost za okuzbo ali mikrobiolo$ko nevarnost, zato ga je treba zavrec¢i
kot biolo$ki odpadek skladno z nacionalnimi predpisi.

12 Resni dogodki

Ce v povezavi s tem pripomogkom pride do kakrénega koli resnega
dogodka, je treba o tem poro¢ati druzbi Elos Medtech Pinol A/S in pristojnim
organom v drZavi pojava dogodka.

Resen dogodek je okoli$¢ina, pri kateri je pripomoc¢ek neposredno ali
posredno povzrogil ali bi lahko povzrocil smrt, resno poslabSanje zdravja
osebe ali resno groznjo za javno zdravje.

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

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

Elos Accurate® Scan Body

1 Uso previsto

El Scan Body esta concebido para su uso junto con un escaner dental para
localizar la posicion exacta de un implante/analogo o un pilar en
restauraciones protésicas. El Scan Body esta disefiado para montarse
directamente sobre el implante/analogo o el pilar mediante el Scan Body
Driver. El Scan Body esta concebido para su uso directo en la boca del
paciente durante el la captacion con un escéner intrabucal, o bien en un
modelo convencional de la boca del paciente cuando se usa un escaner de
escritorio.

2 Descripcién del producto

El Scan Body estéa fabricado con aleacién de titanio biocompatible (TiAleVa
ELI) y polieteretercetona (PEEK). El Scan Body Driver correspondiente que
se emplea para apretar el tornillo integrado esté fabricado con acero
inoxidable biocompatible. El producto esta disponible para diversas
plataformas de implante. Consulte las descripciones especificas del
producto en las etiquetas del producto individuales.

3 Contraindicaciones

Ninguna conocida.

4  Advertencias y precauciones

. El Scan Body solo se puede usar con el implante/analogo o pilar
originales de la marca que se indican en la etiqueta del producto.

. Asegurese de que la superficie de asiento, sobre la que se va a
colocar el Scan Body, esté limpia y libre de residuos y liquidos, asi
como de tejido 6seo o blando, durante el montaje del Scan Body.

. Dado que el Scan Body es de dimensiones reducidas, se debe
manipular con precaucién para evitar que el paciente se lo trague o lo
aspire.

. Solo debe apretarse el tornillo integrado ligeramente de forma manual
con el Scan Body Driver (max. 5 Ncm). Un par de apriete demasiado
alto puede dafar el dispositivo y dar lugar a resultados de escaneado
inexactos.

. NO use ningln Scan Body que se haya dafiado o modificado de
cualquier forma. El uso de un Scan Body dafiado o modificado puede
dar lugar a un resultado de escaneado inexacto.

. No intente desmontar el Scan Body.
. No intente girar el Scan Body cuando esté unido al implante.

. El Scan Body solo se puede usar con una biblioteca digital compatible
instalada en el software de disefio.

. Solo los profesionales dentales pueden usar y manipular el Scan
Body.

. Pueden aparecer alergias a los materiales o a sus componentes de
forma muy poco frecuente.

. Examine el Scan Body/Scan Body Driver bajo una luz normal para
eliminar la suciedad visible y detectar dafios o desgastes: el Scan
Body/Scan Body Driver que presenten dafios o desgastes visibles
deben desecharse segun lo previsto en la seccién 11.

5 Informacién sobre compatibilidad

El Scan Body esta disponible para diversas plataformas y tamafios de
implante. La etiqueta del producto individual indica con qué plataforma y
tamafio de implante es compatible el producto.

Los Scan Body para uso intrabucal tienen la marca 10. Los Scan Body con
la marca 10 también se pueden usar en modelos si se usa un escaner de
escritorio.

Los Scan Body con la marca SA solo estan concebidos para restauraciones
en la interfaz cénica de un implante.
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6 Limpiezay esterilizaciéon

"El Scan Body suministra sin esterilizar. Antes de colocar el Scan Body en
la boca del paciente, debe limpiarse y, a continuacion, esterilizarse. Mas
informacién en «Cleaning and sterilization guideline» en
https://elosmedtech.com/IFU/.

Limpiar segun las indicaciones de las «Directrices para la limpieza y
esterilizacion».

Esterilizar de acuerdo con las indicaciones de las «Directrices para la
limpieza y esterilizacion». A continuacion puede ver un resumen de las
mismas.

Nota: Para EE. UU.: Ciclo de esterilizacion por vapor a 132 °C
(270 °F)/4 min.

Procedimiento

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

Precaucion:

. Dado que el Scan Body es una herramienta de alta precision, no
se puede usar si esta caliente después de la esterilizacion en
autoclave, ya que la expansion térmica puede dar lugar a un
escaneado inexacto. Antes de usar el Scan Body, el producto se
debe enfriar a 18-37 °C.

. El dispositivo se debe utilizar inmediatamente después de la
esterilizacion. No almacenar dispositivos esterilizados

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

7  Procedimiento

7.1 Escaneado

1. Limpiey esterilice el Scan Body siguiendo el procedimiento que se
describe en la seccidn 6. La esterilizacion solo es necesaria para
escaneados intrabucales.

2. Retire el tornillo de cierre, el pilar de cicatrizacién o similares del
implante o del pilar en el que se va a colocar el Scan Body.

3. Coloque el Scan Body en el implante/pilar en la boca del paciente, o en
el analogo si se esta escaneando un modelo.

4. Apriete el tornillo integrado ligeramente de forma manual con el Scan
Body Driver.

5. Lleve a cabo el escaneado segun las instrucciones del fabricante para
obtener un modelo 3D digital de la boca del paciente.

6. Tras el escaneado, el Scan Body se retira con el Scan Body Driver.

7.2 Disefio
Abra el modelo 3D digital obtenido en el software de disefio del
escaner.

2. Seleccione la biblioteca digital correspondiente; la eleccion dependera
de la solucién protésica empleada en cada caso.

3. Elija la plataforma de implante de la biblioteca que corresponda al
implante/anélogo o pilar escaneado.

4. Disefie la restauracion protésica de acuerdo con las instrucciones del
software de disefio. Tenga presente que cada solucién protésica
especifica puede estar sujeta a directrices de disefio limitadas, en
funcion de la angulacién méaxima y del grosor de pared minimo.

47152

Ciclo de esterilizacion por extracciéon dinamica de aire



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

8 Informacién adicional

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

9 Validez

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

10 Conservacion y manipulacién:

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

11 Eliminacién:
En el momento de su eliminacion del Elos Accurate® Scan Body puede

presentar peligros de infecciones o microbioldgicos, por lo que se debe
desechar como residuo biolégico conforme a las normativas nacionales.

12 Incidentes graves

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

Se define incidente grave como aquella situacién en la que el producto, ya

sea de manera directa o indirecta, causa o podria haber causado la muerte,

el deterioro grave de la salud de una persona o una amenaza grave a la
salud publica.

Puede ponerse en contacto con Elos Medtech Pinol A/S enviando un correo

electrénico a complaint.empi@elosmedtech.com

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este

dispositivo a los dentistas o médicos, o bajo prescripcién facultativa.
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Svenska — Bruksanvisning (Swedish)
Elos Accurate® Scan Body

1 Avsedd anvandning

Scan Body ar avsedd att anvandas tillsammans med en dental scanner for
att hitta den exakta positionen av ett implantat/en analog eller en distans i
samband med protetiska konstruktionen. Scan Body &r avsedd att monteras
direkt p& implantatet/analogen eller distansen med hjalp av Scan Body
Driver. Scan Body &ar avsedd att anvandas direkt i en patients mun med
hjalp av en intraoral scanner, eller p& en modell av patientens tander med
hjélp av en skrivbordsscanner.

2 Produktbeskrivning

Scan Body ér tillverkad av en biologiskt kompatibel titanlegering (TiAlsVa
ELI) och polyetereterketon (PEEK). Motsvarande Scan Body Driver anvands
for att dra &t den integrerade skruven och &r tillverkad av biologiskt
kompatibelt rostfritt stal. Produkten &r tillganglig for olika
implantatplattformar. Se de enskilda produktetiketterna for specifika
produktbeskrivningar.

3 Kontraindikationer

Inga kénda.

4 Varningar och forsiktighetsatgarder

. Scan Body far endast anvandas med markta originalimplantat/-
analoger eller distanser som anges pa produktetiketten.

. Kontrollera att implantatytan som Scan Body ska placeras p& &r ren
och fri fr@n rester och vétskor samt ben eller mjukvavnad vid
montering.

. Eftersom Scan Body &r liten méste den hanteras med forsiktighet for
att undvika att patienten svéljer eller andas in dem.

. Den integrerade skruven far endast dras at for hand med hjalp av
Scan Body Driver (max. 5 Ncm). For hogt atdragningsmoment kan
skada enheten vilket kan leda till felaktiga scanningsresultat.

. ANVAND INTE en Scan Body som har skadats eller modifierats pa
négot satt. Anvandning av en skadad eller modifierad Scan Body kan
leda till felaktiga scanningsresultat.

. Forsok inte att demontera Scan Body.

. Fo6rsok inte att rotera Scan Body nar den &r monterad pd implantatet.

. Scan Body far endast anvandas med en kompatibel digital biblioteksfil
som ar installerad i designprogramvaran.

. Scan Body far endast anvandas och hanteras av utbildad

tandvardspersonal.

. Allergier mot materialet eller innehallet i materialet kan intraffa i mycket
sallsynta fall.

. Inspektera Scan Body/Scan Body Driver under normal belysning for

avlagsnande av synlig jord och fér kontroll av skador eller slitage:
Scan Body/Scan Body Driver som visar synliga skador eller slitage
maste kasseras enligt avsnitt 11

5 Kompatibilitetsinformation

Scan Body ar tillganglig for olika implantatplattformar och -storlekar. Den
enskilda produktetiketten informerar om vilken implantatplattform och storlek
som produkten &r kompatibel med.

Scan Body for intraoral anvandning ar markta med 10. Scan Body markt
med 10 kan ocks& anvandas pa modeller tillsammans med en
skrivbordsscanner.

Scan Body mérkt SA ar endast avsedda for konstruktioner som gérs i den
koniska kopplingen av ett implantat.

6 Rengoring och sterilisering

"Scan Body levereras icke-steril. Innan Scan Body placeras i patientens
mun méaste den rengéras och darefter steriliseras. Ytterligare instruktioner
finns i "Cleaning and sterilization guideline” pa
https://elosmedtech.com/IFU/.

Rengér enligt vagledningen i "Rengdrings- och steriliseringsinstruktioner”.

Sterilisera enligt vagledningen i "Rengdrings- och steriliseringsinstruktioner”.
Sammanfattas nedan.
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Obs! Fér USA: Angsteriliseringscykel 132 °C (270 °F)/4 min.

Dynamisk luftborttagnings-

Procedur steriliseringscykel

Exponeringstid 4 min. 3 min.
Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Torktid 20 min.

Forsiktighet:

. Eftersom Scan Body &r ett hdgprecisionsverktyg far den inte
anvandas medan det fortfarande &r varm efter autoklaveringen.
Den termiska expansionen kan leda till felaktiga
skanningsvarden. Innan Scan Body anvands méste den svalna
till temperaturen 18-37 °C.

. Enheten maste anvéandas efter sterilisering. Forvara inte
steriliserade enheter

. Medféljande férpackningsmaterial KAN INTE autoklaveras om
det inte anges specifikt att materialet ar lampligt for sterilisering.

7 Procedur
7.1 Scanning
1. Reng6r och sterilisera Scan Body enligt proceduren som beskrivs i
avsnitt 6. Sterilisering krévs endast for intraoral scanning.

2. Avlagsna tackskruvar, lakdistanser eller liknande fran implantatet som
Scan Body ska monteras pa.

3. Placera Scan Body pa implantatet/distansen i patientens mun eller p&
analogen vid scanning av en modell.

4. Dra at den integrerade skruven nagot fér hand med hjalp av Scan Body
Driver.

5. Utfor scanning enligt instruktionerna fran scannerns tillverkare for att ta
fram en 3D-modell av patientens mun.

6. Efter scanning avlagsnas Scan Body med hjélp av Scan Body Driver.

7.2 Design
1. Oppna den framtagna digitala 3D-modellen i scannerns
designprogramvara.

2. Vailj det relevanta digitala biblioteket, som varierar beroende pa vilken
proteslésning som anvands for det specifika fallet.

3. Valj en implantatplattform fran biblioteket som motsvarar
implantatet/analogen eller distansen som scannas.

4. Designa den protetiska restaureringen enligt instruktionerna for
designprogramvaran. Var medveten om att varje specifik proteslésning
kan ha begransade designriktlinjer beroende pd maximala vinklar och
minimal vaggtjocklek.

8 Mer information

Foér mer information om hur man anvander Elos Medtech-produkter,
kontakta din lokala forsaljningsrepresentant.

9 Giltighet
Vid publiceringen av denna bruksanvisning ersétts alla tidigare versioner.

10 Férvaring och hantering:

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

11 Avyttring:

Kassering av Elos Accurate® Scan Body kan innebara infektionsrisk eller
mikrobiell risk och bdr darfor kasseras som biologiskt avfall enligt nationella
krav.
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12 Allvarliga incidenter
Om det intréffar allvarliga incidenter i samband med anvéndning av denna
enhet ska de rapporteras till Elos Medtech Pinol A/S och till de behériga
myndigheterna i landet déar handelsen intraffade.
En allvarlig incident &r en situation dar enheten direkt eller indirekt ledde till
eller kunde ha lett till déd, en allvarlig férsamring av en persons hélsa eller
ett allvarligt folkh&lsohot.
Kontakta Elos Medtech Pinol A/S pd: complaint.empi@elosmedtech.com
Forsiktighet: Enligt federal lag i USA far produkten endast séljas av eller p&
order av tandlakare eller lékare.
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Turkcge - Kullanma Talimati (Turkish)

Elos Accurate® Scan Body

1 Kullanim amaci

Scan Body’nin, prostetik restorasyonlarla iligkili olarak bir implantin/analogun
veya dayanagin tam konumunu belirlemek igin bir dental tarayiciyla birlikte
kullaniimasi amaglanmistir. Scan Body’nin, Scan Body Driver kullanilarak
dogrudan implant/analog veya dayanak lzerine oturtulmasi amaglanmistir.
Scan Body’nin, Adiz ici tarayici kullanilirken dogrudan hastanin agzinda
kullaniimasi ve masaustu tarayici kullanilirken hastanin dis diizenine ait
modelde kullaniimasi amaclanmisti.

2 Uriin agiklamasi

Scan Body, biyouyumlu titanyum alasimi (TiAleVa4 ELI) ve
polietereterketondan (PEEK) Uretilmistir. Entegre vidayi sikmak igin
kullanilan ilgili Scan Body Driver, biyouyumlu paslanmaz gelikten Uretilmistir.
Uriin farkli implant platformlari igin kullanima sunulmustur. Spesifik Griin
aciklamalart igin lGtfen ilgili Griin etiketlerine bagvurun.

3 Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

4 Uyarilar ve 6nlemler

. Scan Body, yalnizca iriin etiketinde belirtilen orijinal markali
implant/analog veya dayanak ile kullanilabilir.

. Scan Body’nin lizerine yerlestirilecedi oturtma yiizeyinin montaj
sirasinda temiz oldugundan ve herhangi bir kalinti, sivi, kemik veya
yumusak doku icermediginden emin olun.

. Scan Body’nin boyutu kiguk oldugundan, hastanin yutmasini veya
icine cekmesini 6nlemek igin dikkatli kullaniimalidir.

. Entegre vida, yalnizca Scan Body Driver kullanilarak elle hafifge
sikilmalidir (maks. 5 Ncm). Sikma torkunun gok ylksek olmasi, cihaza
hasar vererek hatali tarama sonuglarina yol agabilir.

. Herhangi bir sekilde hasar gérmus veya degistiriimis Scan Body’leri
KULLANMAYIN. Hasar gérmus veya degistirilmis Scan Body kullanimi
hatali tarama sonuglarina yol agabilir.

. Scan Body'yi pargalara ayirmaya galismayin.
. Implanta takili durumdayken Scan Body'yi déndiirmeye calismayin.

. Scan Body, yalnizca tasarim yaziliminda yuklu olan uyumlu bir dijital
kitaplik dosyasiyla kullanilabilir.

. Scan Body, yalnizca profesyonel dis hekimleri ve dis teknisyenleri
tarafindan kullaniimali ve tutulmalidir.

. Malzemelere veya malzemelerin igerigine karsi nadir olarak alerji
ortaya ¢ikabilir.

. Gorunur kirleri Scan Body/Scan Body Driver ve hasar veya aginma
olup olmadigini gérmek igin aleti normal aydinlatma altinda inceleyin:
Gorlnur hasar veya asinma olan Scan Body/Scan Body Driver Bélim
10’da verilen talimatlara gore imha edilmelidir.

5  Uyumluluk bilgileri

Scan Body, farkl implant platform ve boyutlari igin kullanima sunulmustur.
Uriin etiketinde, Griiniin hangi implant platform ve boyutuyla uyumiu
oldugunu belirtilir.

Agiz igi kullanimina y6nelik Scan Body’ler 10 seklinde isaretlenir. 10 isaretli
Scan Body’ler, masalisti tarayicisi kullanilirken modellerde de kullanilabilir.
SA isaretli Scan Body’lerin, yalnizca bir implantin konik arabirimine
oturtulmus restorasyonlarla kullaniimasi amaglanmistir.

6 Temizleme ve Sterilizasyon

"Scan Body steril olmayan sekilde gonderilir. Hastanin agzina takilmadan
once Scan Body temizlenmeli ve ardindan sterilize edilmelidir. Diger
talimatlar https://elosmedtech.com/IFU/. adresindeki “Cleaning and
sterilization guideline” kisminda bulunabilir.

“Temizleme ve sterilizasyon kilavuzu” igerisindeki ydnergeye uygun sekilde
temizleyin.
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“Temizleme ve sterilizasyon kilavuzu” igerisindeki ydnergeye uygun sekilde
sterilize edin. Asagida 6zetlenmistir.

Not: ABD icin: Buharl Sterilizasyon Déngusii 132°C (270°F)/4 dk.

Prosedir Dinamik hava giderme sterilizasyon dénguiisu
Sterilizasyon suresi 4 dk. 3dk.
Sicaklik 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Kurutma suresi 20 dk.

Dikkat:

. Scan Body yuksek hassasiyete sahip bir ara¢ oldugundan isil
genlesme hatall taramaya neden olabilecedi igin gubuk, otoklav
nedeniyle hala sicakken kullanilamaz. Scan Body kullaniimadan
once sicakliginin 18-37°C araligina inmesi beklenmelidir.

. Cihaz, sterilizasyondan sonra kullaniimalidir. Steril cihazlari
saklamayin

. Uriiniin yanindaki ambalaj malzemesinin sterilizasyona uygun
oldugu acikca belirtiimedigi stirece bu malzeme
OTOKLAVLANAMAZ.

7 Prosedir
7.1 Tarama

1. Scan Body'yi, 6. bélimde agiklanan prosedire gore temizleyip sterilize
edin. Sterilizasyon, yalnizca agiz igi tarama igin gereklidir.

2. Kapak vidasini, iyilesme dayanagini veya benzer Urinleri, Scan
Body'nin yerlestirilecedi implanttan ya da dayanaktan cikarin.

3. Scan Body'yi, hastanin agzindaki implantin/dayanagin tzerine ya da bir
model tariyorsaniz analogun tizerine yerlestirin.

Entegre vidayi, Scan Body Driver’i kullanarak elle hafifce sikin.

5. Tarayici Ureticisinin talimatlari dogrultusunda taramayi gergeklestirerek
hastanin agzinin dijital bir 3 boyutlu modelini elde edin.

6. Taramanin ardindan, Scan Body Driver’i kullanarak Scan Body'yi
cikarin.

7.2 Tasarim
Elde edilen dijital 3 boyutlu modeli tarayicinin tasarim yaziliminda agin.
Uzerinde calistiginiz hasta igin kullanilan prostetik ¢éziime bagli olarak
ilgili dijital kitapligi segin.
3. Kitapliktan, taranan implanta/analoga veya dayanaga karsilik gelen
implant platformunu segin.

4. Tasarim yaziliminin talimatlar dogrultusunda prostetik restorasyonu
tasarlayin. Her prostetik ¢6ziimiin, maksimum angulasyon ve minimum
duvar kalinligi uyarinca kisitlanmis tasarim yénergeleri olabilecegini
unutmayin.

8 Ek bilgiler
Elos Medtech uriinlerinin kullanimi hakkinda ek bilgiler igin lUtfen yerel satis
temsilcinizle gorusin.

9  Gegerlilik

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

10 Saklama ve Tagima:

Onerilen saklama sicakligi 10-40°°C’dir (50-104°F) ve énerilen badil nem
araligi %0-80'dir

51/52



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

11 imha:

Elos Accurate® Scan Body bertaraf edildiginde enfeksiyon veya mikrobik
tehlike teskil edebilir ve bu nedenle ulusal ydnetmeliklere uygun sekilde
biyolojik atik olarak bertaraf edilmelidir.

12 Ciddi Olaylar

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse Elos Medtech Pinol
A/S’ye ve olayin meydana geldigi tlkedeki yetkili makamlara bildiriimelidir.
Ciddi olay, cihazin dogrudan veya dolayli olarak 6lum, saglik durumunda
ciddi bozulma veya kamu sagliginda ciddi tehdide neden oldugu veya
olabilecegi durumdur.

complaint.empi@elosmedtech.com adresinden Elos Medtech Pinol A/S ile
temasa gegin

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

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Ggerlgse
www.elosmedtech.com

This electronic instruction for use can be accessed at https://elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-00509 version 8.0 released 2022/04/21

ELOS

MEDTECH

52 /52


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

