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

1 Intended purpose

The Elos Accurate® 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 Elos
Accurate® 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 and PEEK
dependent on the variant. 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 Chemical composition

Chemical composition of materials used for the Scan Body and Scan Body
Driver is presented in table 1-4.

Table 1: Chemical composition of the ScanBody22 ™ made of AccuScan®
coated titanium, titanium alloy and anodized titanium alloy.

) - Patient
Material Composition contacting CASnr.

Anodized Titanium 33.3at.% Ti + 66.6 Yes (Outer layer) 1317-80-2
alloy (Color oxidized) at.% O (TiO»)

Titanium alloy 90 wt.% Ti, 6 wt.% Yes (Pure Metal) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) Aland 4 wt.% V.

AccuScan® 33.3 at.% Ti + 66.6 Yes (Outer layer) 1317-80-2
at.% O (TiOz)

Titanium Grade 4 100 wt.% Ti No (Inner layer) 7440-32-6

Table 2: Chemical composition of the Scan Body made of Titanium alloy,
anodized titanium alloy and PEEK.

. . Patient
Material Composition contacting CASnr.

Anodized Titanium 33.3at.% Ti + 66.6 Yes (Outer layer) 1317-80-2
alloy (Color oxidized) at.% O (TiO2)

Titanium alloy 90 wt.% Ti, 6 wt.% Yes (Pure Metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Al and 4 wt.% V.

PEEK C19H1403 Yes 29658-26-2
(polyetheretherketone)

Table 3: Chemical composition of the Scan Body Driver made of Stainless
steel.

. . Patient
Material Composition contacting CAS nr.
Sandvik 84.8 wt.% Fe, 13 wt.% Cr, 1.2 wt.% Yes (Pure 65997-19-5
4C27A Mo, 0.8 wt.% Ni, 0.2 wt.% S Metal)
67-71.5 wt. Fe, 17.5-19.5 wt.% Cr, Yes (Pure
AISI 304 L 8.0-10.5 wt.% Ni, 2 wt.% Mn, 1 65997-19-5
! Metal)
wt.% Si

Table 4: Chemical composition of the ScanBody22™ Driver made of
Stainless steel.

Material Composition Patien_t CASnr.
contacting
. 71,7 wt.% Fe, 12 wt.% Cr, 9 wt.%
Sk Ni, 4 Wt.% Mo, 2 Wt.% CU, 0.9 Wt.% Ye,\j;gf)re 65997-19-5
Tiand 0.4 wt.% Al
4  Basic UDI
Scan Body: 5712821004001UP

Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR

5 Indication for use

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 patient’s teeth setup when using a desktop scanner.
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6 Intended patient population

The Scan Body is intended to be used on patients that are healthy enough
to have a dental implant inserted in the jaw.

7 Intended users

The Scan Body should only be used by dentists or dental technicians who
are experienced within dental implantology.

Use environment
Dental laboratories and dental clinics.

8 Clinical benefits

The Scan Body does not have a clinical benefit. It is simply used to
successfully assist as a scanning tool to support an optimal dental
restoration.

9 Expected lifetime
Expected lifetime of up to 1 year or 100 use cycles.

10 Contraindications
None known

11 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.

. Make sure that the Scan Body is not in contact with surrounding teeth
when mounted on the implant, analog or abutment.

. 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 18.

12 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.

13 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. The
Scan Body shall be cleaned and sterilized before use (initially as well as
between use). Further instruction can be found in “Cleaning and sterilization
guideline” at https//elosmedtech.com/IFU/.

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

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

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:

. Do not clean the Scan Body with ultrasound as this can damage
the product.

. 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.

14 Procedure
14.1 Scanning

1. Clean and sterilize the Scan Body according to the procedure described
in section 13. 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.

14.2 Design

1. Open the obtained digital 3D model in the scanners design software.

2. 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.

15 Further information

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

16 Validity

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

17 Storage and Handling:

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

18 Disposal:

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

19 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
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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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Bbnrapcku — UHCTpykuua 3a ynotpe6ba (Bulgarian)

Elos Accurate® Scan Body

1 TMNpepHa3HaueHue

Elos Accurate® Scan Body e npegHasHayeH 3a ynotpeba 3aegHo CbC
3bbeH ckeHep 3a NiokanuampaHe Ha TouHaTa no3numusa Ha UMNNaHT/aHanor
M abaTMBHT MO OTHOLLEHWE Ha NPOTETUYHM Bb3CTaHOBSABaHMS. scan body
e npefHa3HayeH 3a MOHTMpaHe AVPEKTHO Ha MMMNaHTa/aHanora unu
abaTmbHTa nocpeacTBom Elos Accurate® Scan Body Driver. Scan Body e
npefHa3HayeH 3a NOCTaBsiHE AMPEKTHO B yCTaTa Ha NalWeHT, koraTo ce
M3ron3Bsa UHTpaopareH CKeHep U BbpXy Mofen Ha Cb3bbue Ha nauneHT,
KOraTo ce U3ronssa HacTONEH CKEHep.

2 OnucaHue Ha npoAyKTa

Scan Body ce npou3sex/aa oT 6UOCHLBMECTUM TUTaH W NonMeTep eTepKeToH
(PEEK) B 3aBucMMocT oT BapuaHTa. CboTBeTCTBaWMAT Scan Body Driver,
M3MoN3BaH 3a CTAraHe Ha BrpafieHnsi BUHT, € Npou3BeaeH oT
6rocbBMecTMa Hepbxaaema ctomana. [poayKTbT ce npeanara B
pa3Hoobpa3Hu UMMNaHTHY NNaTdopMu. 3a KOHKPETHUTE ONucaHus Ha
npoayKTUTe, MOMSI, BUXTE UHAMBWAYANHUTE eTUKETU Ha NPOoAYKTUTE

3  Xumuuecku cbCTaB

XUMWYHUAT CbCTaB Ha MaTepuanure, n3nonasaHun 3a Scan Body n Scan
Body Driver, e npeacraseH B Tabnuumn 1 — 4.

Tabnuua 1: XumuyeH cecmae Ha ScanBody22™, uspabomeH om mumaH ¢

nokpumue AccuScan®, mumaHosea crnias u aHoduaupaHa mumaHosa
crnas.

Koumakm ¢

Mamepuan Cnbcmae CAS Ne
nayueHma
AHoaM3npaHa 33,3 atomHn % Ti + 66,6 | Oa (BbHWeH | 1317-
TuTaHoBa cnnae | aTtomHu % O (TiOz) crion) 80-2

(oKuCneH LBAT)

TwtaHosa cnnaB | 90 TernosHu % Ti, 6 TernoBHm | [a (4icT metan) 99906-

(Ti-6AI-4V-ELI) % Al v 4 Ternosnmn % V 66-8
AccuScan® 33,3 atomHn % Ti + 66,6 | [a (BbHWeH | 1317-
atomHn % O (TiO2) cnoi) 80-2
TutaH knac 4 100 TernosHn % Ti He (BuTpeweHn | 7440-
cron) 32-6

Tabnuua 2: XumuyeH cbcmaes Ha Scan Body, uspabomeH om mumaHoea
crnas, aHodusupaHa mumatosa crnnas u PEEK.

Martepuan CbcTaB KDL G CAS Ne
nayueHTa
AHopausvpaHa 33,3 aTomMHu % Ti + 66,6 [a (BbHLWEH 1317-80-2
TUTaHoBa cnnaB | atomHu % O (TiO2) croit)

(oKncneH uBAT)

TwTtaHvesa cnnae 90 TernoBHn % Ti, 6 | Oda (umct | 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) TernoBin % Al un 4 meTan)

TernosHu % V
PEEK (nonveTep C19H1403 Ha 29658-26-2
EeTEepKETOH)

Tabnuua 3: XumuyeH cecmae Ha Scan Body Driver, uspabome+ om
Hepbx0aema cmomaHa.

Mamepuan Cncmas (eI TETI @ CAS Ne
nayuexma
84,8 meanosHu % Fe, 13
Sandvik meenoeHu % Cr, 1,2 meenosHu % HAa (qucm 65997-19-5
4C27A Mo, 0,8 meznosHu % Ni, 0,2 memarn)
meanosHU % S

67 — 71,5 meanosHu % Fe, 17,5 —
AISI 304 L 19,5 meenoDeHul% Cr,80-10,5 HAa (qucm 65997-19-5

meeanosHu % Ni, 2 meanosHu % memarn)

Mn, 1 meanoseH % Si

Tabnuua 4: XumuyeH cbcmas Ha ScanBody22™ Driver , uspabomeH om
Hepbx0aema cmomaHa.

Konmakm
Mamepuan Cncmae oHmaxm ¢ CAS Ne
nayueHma

71,7 meanosHu % Fe, 12
Sandvik meanosHu % Cr, 9 meanosHu % Ni, La (4ucm
1R197 4 meanosHu % Mo, 2 meanosHu % vemar) 65997-19-5
Cu, 0,9 meenosHu % Ti u 0,4

meanosHu % Al
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4 Basos UDI

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR

5 WHaukauum 3a ynotpeba

Scan Body e npegHa3HayeH 3a MOHTUpPaHe ANPEKTHO BBbPXY
MMnnaHTa/aHanora unu abatmbHTa nocpeacTtsoM Scan Body Driver. Scan
Body e npefHa3HayeH 3a nocTaBsiHe AMPEKTHO B yCTaTa Ha NalWeHT, korato
ce U3rnonssa UHTpaoparieH CKeHep Unu BbpXy MoAen Ha cb3bbue Ha
NaLMeHT, KoraTo ce M3non3sa HacTONEH CKeHep.

6 LleneBa nauveHTCKa nonynauus

Scan Body € npefHasHa4veH 3a yn0Tpe6a npu nauneHTn, KouTo ca
AOCTaTb4yHO 34paBu, 3a Aa UM 61bae nocTtaBeH 3bOEH MMNMaHT B YenocTTa.

7 UeneBu notpeburtenu

Scan Body Tpsi6Ba Aa ce n3nonsea camo ot 3bbonekapu unu 3b60TEXHULM
c onuT B o6flacTTa Ha AeHTanHarta UMMIaHTomNorms.

Wznon3BaHe Ha cpeaa
3b60oTEeXHUYECKM na60paT0p|/|V| W CTOMaTONOINNYHU KIMUHUKA.

8  KnuHW4HM nonsu

Scan Body HaMa knuHu4Ha nonsa. Msnonssa ce NpocTo 3a yCrneLHo
noanomaraHe KaTo MHCTPYMEHT 3a CkaHvpaHe 3a noaabpxaHe Ha
ONnTMMarnHo 3bOHO Bb3CTaHOBSABaHe.

9 OuvakBaHa NPpoABLIDKUTENHOCT Ha XUBOT

OuakBaHa NPOABIMKUTENHOCT Ha XMBOT A0 1 rognHa unu 100 umkbna Ha
ynotpeba.

10 TpoTuBonoKasaHuAa
He ca ussectHu.

11 MpeaynpexpeHnsa u npeanasHU MepKu

e Scan Body moxe aa ce n3nonssa camo C OpUruHanHms
MMMnaHT/aHanor unm abaTMbHT, HOCELLM ThProBckaTa Mapka, KakTo e
MOCEYEHO Ha NPOAYKTOBUS ETUKET.

e [lpu MOHTUpaHe ce yBepeTe, Ye KOHTaKTHaTa MOBbPXHOCT, BbPXY KOSITO
Lie ce noctaes Scan Body, e yucTa n HIMa KakBUTO M Aa e ocTaTbly
M TEYHOCTU, KaKTO U KOCTHA UMW MeKa TbKaHW.

e YBepeTe ce, Ye Scan Body He e B KOHTaKT CbC 3a06ukansawuTe ro
3b6U, KOraTo € MOHTMpaH BbpXy UMMMaHTa, aHanora unu abaTMbHTa.

e Tobii kaTo Scan Body e manbk no pa3mep, ¢ Hero Tpsibea aa ce pabotn
BHMMATEIHO, 3a Aa ce n3berHe NormbLUaHETO MW BAWULIBAHETO My OT
nauueHTa.

e  3aTsraHeTo Ha BrpageHusi BUHT TpsiGBa Aa ce Hanpaswu NeKo Ha pbka,
KaTo ce nanonsea Scan Body Driver (makc. 5 Ncm). [Mo-ronsim MomeHT
Ha 3aTsiraHe MoXe Aa NnoBpeaun U3AENMETO, KOETO MOXE Aa NPUYMHN
HETOYHU pe3ynTaTh Npu ckaHupaHe.

e HE usnonasarte Scan Body, ako e noBpegeH unu moguduuupaH no
HsIKakbB HauuH. /1anonasaHeTo Ha noBpeaeH unv MoauduLmpaH Scan
Body moxe fa aoBefe A0 HETOYEH pe3ynTaT Npu ckaHupaHe.

e He ce onutBaiiTe aa pasrnobssate Scan Body.

e He ce onuTBaiite aa BbpTUTE Scan Body, koraTo e npukpeneH Kkbm
MMnnaHTa.

e Scan Body Mmoxe fa ce u3nonssa caMo CbC CbBMECTUM LMPpOB
6ubnuoTeyeH ain, UHCTanupaH B KOHCTPYKTOPCKUS cogpTyep.

e Scan Body Tpsi6Ba fa ce usnonaea 1 ¢ Hero Aa 60paBaT camo 3bOHU
cneunanucTyu.

e MHoro psigko MOXe Aa ce nonyyaT anepruyHu peakuum Kkbm
MaTtepvanute Unu enemMeHTUTe B MatTepuanmre.

e [poBepsBaiTe Scan Body/Scan Body Driver npu HopmanHa
OCBETEHOCT 3a OTCTPaHsIBaHE Ha BUAUMUTE 3aMbpCsIBaHUS U 3a
nospeau unu usHoceaHe: Beekn Scan Body/Scan Body Driver, no
KOMTO MMa BUAMMW NOBPEAM WU M3HOCBaHe, TpsabBa aa 6bae
N3XBbPIeH cbrnacHo pasgen 18.
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12 WHdopmauums 3a CbBMECTUMOCT

Scan Body ce npeanara B pasHoo6pasHu UMMNNaHTHU NNaTgopMu 1
pasmepu. VIHAMBWAYaNHUAT NPOAYKTOB €TUKET NOCOYBA C KOS UMMNMaHTHa
nnatopma v pasmMep € CbBMECTUM NPOLYKTbT.

13 TMouucTBaHe U cTepunuanpaHe

Scan Body ce goctassi HecTepwuneH. MNpeau npukpensaHeTo Ha Scan Body
B ycTaTa Ha nauueHTa Toii TpsbBa Aa 6bae NouncTeH v crej ToBa
cTepunmaumpaH. Scan Body ce nouncTtea n ctepunusmpa npegn ynorpeba
(MbpBOHAYanHo, KakTo 1 Mexay ynotpebute). [JombAHATENHN MHCTPYKLMK
moraT Aa 6baaT nonyyeHu ot ,YkasaHus 3a NOYNCTBAHe 1 CTepunusnpaHe”
Ha https://elosmedtech.com/IFU/.

1.  [a ce noyucTBa CbINacHO yka3aHusTa B ,YkasaHus 3a
noYncTBaHe 1 cTepunusnpaHe”.

2. [a ce cTepunusupa CbriacHo ykasaHusiTa B ,Yka3aHus 3a
nouncTBaHe u ctepunusupaHe”. Te ca o606LeHn no-gony.

3a6enexka: 3a CALL: Linkbn Ha cTepunusauums ¢ napa, 132°C (270°F)/4
MVH.

Livkbn Ha cTepunusaums ¢ AuHaMU4HO
Mpoueaypa s
paHsiBaHe Ha Bb3adyxa
Bpeme Ha ekcnosuums 4 MUH. 3 MUH.
TemnepaTtypa 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Bpeme Ha cyweHe 20 MUWH.
BHumaHue:

. Mpeaun n3nonseaxe Ha Scan Body Tol Tps6ea Aa 6bae oxnageH Ao
TemnepaTtypa 18 — 37°C.

o M3pnenuneto Tpsbea Aa ce M3non3sa HeNocpeacTBEHO crneq
cTepunusaumsi. He cbxpaHsBanTe cTepunuavpaHute usgenus

. MpuapyxaBawwmst onakosbyeH matepuan HE MOXE pa ce
aBTOKIaBMpa, OCBEH ako He € U3PUYHO NOCOYEHO, Ye MaTepuanbT
no3BosisiBa cTepunmaaums.

14 TMpoueaypa
14.1 CkaHupaHe

1. TMMouucrete un ctepunuampante Scan Body B CbOTBETCTBUE C
npoueaypata, onucaHa B pasagen 13. Ctepunusauusi ce n3mckea
€OVMHCTBEHO MNPU MHTPAopasHo CkaHupaHe.

2. OrtcTpaHeTe NOKpPVBHWSA BUHT, NevyebHa HaacTpoiika unu nogobHu ot
MMnnaHTa unu abaTtMbHTa, Ha KOMTO Bb3HaMepsiBaTe ja NocTaBuUTe
Scan Body.

3. TMoctaBeTe Scan Body Ha umnnaHTa/abaTMbHTa B ycTaTa Ha nauueHTa
VNN Ha aHanora, KoraTo Lle ce ckaHvupa Moger.

4. 3arerHete BrpageHusi BUHT N1eKO Ha pbka, KaTo ce u3nonasa Scan
Body Driver.

5. TpoBepeTe ckaHMpPaHETO B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUTE Ha
npou3BOAMTENS Ha CKeHepa, 3a Aa nonyyuTe undgpos 3D mogen Ha
ycTaTa Ha nauueHTa.

6. Cnep ckaHupaHe Scan Body ce nssexnaa, kato ce usnonasa Scan Body
Driver.

14.2 KoHcTpyKums

1. OtBopete nonyyeHus umcppos 3D moaden B codTyepa Ha ckeHepa 3a
KOHCTpyMpaHe.

2. W3bepeTe nogxopswarta undgposa 6ubnuoTteka, KoeTo 3aBUCK OT
NPOTETUYHOTO PELLEHNE, KOETO CE U3MOM3Ba B KOHKPETHUS Cryyail.

3. W3bepeTe nmnnaHTHa nnatdgopma ot 6ubnuortekaTa, CboTBETCTBALLA
Ha CKaHWpaHus UMNMaHT/aHanor unn abaTMbHT.

4. KoHcTpyupaiTe NpoTETUMHOTO Bb3CTaHOBSIBaHE B CbOTBETCTBUE C
VHCTPYKUMKUTE Ha codTyepa 3a KoHCTpyupaHe. VimaiiTe npeasua, vye
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BCAKO KOHKPETHO NPOTETUYHO pelleHne MoxXe a MMa OrpaHuvyeHun
YKa3aHus 3a KOHCTpypaHe B 3aBUCUMOCT OT MakCuUManHarta aHrynaumnsa
1 MMHMManHaTta gebenuHa Ha cTeHara.

15 [OdonbnHuTenHa uHgopmauus

3a noBeye MHdOpMaLus OTHOCHO ynoTpebaTta Ha npoaykTute Ha Elos
Medtech ce cBbpXeTe ¢ MECTHUSI TbProBCKV NpeAcTaBuTen.

16 BanugHocT

I'Iy6nm<yBaHeTo Ha Ta3n MHCTPYKUUA 3a yn0Tpe6a OTMEHA BCUYKU
npeguHn Bepcun.

17 CobxpaHeHue u paborTa:

MpenopbYnTENHUSAT TEMNepaTypeH AnanasoH 3a cbxpaHeHue e 10 —40°C
(50 — 104°F), a npenopbuMTENHATa OTHOCUTENHA BMAXXHOCT € B MHTEpBana
oT 0 - 80%

18 WU3xBBLpNAHe:

Mpu n3xsbpnaHeto cun Elos Accurate® Scan Body moxe Aa cb3gapar
OMacHOCT OT MHAEKUMS UM MUKPOBMONOrMyHa onacHocT 1M nopaau Tosa
TpsibBa fa ce M3XBBbPNAT KaTo BMoNornyeH oTnagbk CbrnacHo
M3UCKBaHWSTa B HALMOHaNHWTE HOPMaTVBHMW akToBe.

19 Cepuo3HU UHUNAEHTUN

AKo BbB Bpb3ka C TOBa U3[eNnve HacTbNAT CEPUO3HN MHUMAEHTH, Te Tpsibea
na 6baat cboblleHn Ha Elos Medtech Pinol A/S 1 Ha KOMNeTeHTHUTe
BMacTu B AbpXaBaTa, KbeTO € Bb3HWKHaN MHUUAEHTA.

Cepuo3HY MHLMAOEHTY NpefcTaBnsBa cMTyauus, Npu KOATO M3QenueTo
NPSIKO UMM HEMpsiko € JOBENO UMM MOXe Aa € JOBEeSo A0 CMbpPT, CEPUO3HO
HapyLuaBaHe Ha 3ApaBeTo Ha YOBEK UMU CEPUO3HO € 3acTpallumno
obLecTBEHOTO 3apaBe.

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

BHumaHue: PegepanHoTo 3akoHoaartencteo Ha CALL orpaHnyasa To3un

NPOAYKT 3a npoaaxba camo OT UMK Nno npegnucaHue Ha npaBocnocobeH
CTOMAaTOrIOr UMK Nexap.
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Hrvatski — Upute za upotrebu (Croatian)

Elos Accurate® Scan Body

1 Namjena

Proizvod Elos Accurate 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 pomoc¢u uredaja
Elos Accurate® 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

Osnovica za skeniranje proizvedena je od biokompatibilnog titana i PEEK
materijala ovisi o varijanti. Odgovarajuc¢i alat osnovice za skeniranje koristi
se za pritezanje integriranog vijka proizvodi se od biokompatibilnog
nehrdajuceg Celika. Proizvod je dostupan za Siroku lepezu platformi
implantata. Opise pojedinacnih proizvoda potrazite na naljepnicama koje uz
njih dolaze.

3 Kemijski sastav

Kemijski sastav materijala koji se koriste za osnovicu tijelo za skeniranje i
alat osnovice za skeniranje prikazan je u tablici 1-4.

Tablica 1: Kemijski sastav ScanBody22™ - jzraden od AccuScan ®
obloZenog titana, legure titana i eloksirane legure titana

- U dodirus
Materijal Sastav pacijentom CAS br.

Anodizirana titanijeva 33,3 % pri Ti + 66,6 Da (vanjski sloj) 1317-80-2

legura (oksidirana % pri O (TiO2)

boja)

Titanijeva legura 90 % tezine Ti, 6 % Da (Cisti metal) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) tezine Ali 4 %
teZine V

AccuScan® 33,3 % pri Ti + 66,6 Da (vanjski sloj) 1317-80-2
% pri O (TiO2)

Titanij 4. razreda 100 % tezine Ti Ne (unutarniji sloj) 7440-32-6

Tablica 2: Kemijski sastav osnovice za skeniranje izradene od legure titana,
eloksirane legure titana i PEEK materijala.

. U dodiru s

Materijal Sastav pacijentom CAS br.
Anodizirana titanijeva 33,3 % pri Ti + 66,6 Da (vanjski sloj) 1317-80-2
legura (oksidirana % pri O (TiO2)
boja)
Titanijeva legura 90 % tezine Ti, 6 % Da (Cisti metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) tezine Ali 4 %

teZine V

PEEK Ci19H1403 Da 29658-26-2

(polietereterketon)

Tablica 3: Kemijski sastav alata osnovice za skeniranje - izradeno od
nehrdajuceg celika.

. U dodiru s
Materijal Sastav pacijentom CAS br.
. 84,8 % tezine Fe, 13 % tezine Cr, -
anguk 1,2 % tezZine Mo, 0,8 % teZine Ni, Drﬁégf‘)“ 65997-19-5
0,2 % tezine S
67-71,5 % tezine Fe, 17,5-19,5 % Da (isti
AIS| 304 L tezine Cr, 8,0-10,5 % tezine Ni, 2 % metal) 65997-19-5

tezine Mn, 1 % tezine Si

Tablica 4: Kemijski sastav alata ScanBody22™ - jzradeno od nehrdajuceg
celika.

Materijal Sastav Y d_qdiru s CAS br.
pacijentom
71,7 % tezine Fe, 12 % tezine Cr, 9
Sandvik % tezine Ni, 4 % teZine Mo, 2 % Da (Cisti 65997-19-5
1RK91 tezine Cu, 0,9 % tezine Tii 0,4 % metal)
teZine Al
4 Osnovni UDI
Osnovica za skeniranje: 5712821004001UP

Alat osnovice za skeniranje: 5712821004003UT
Osnovica za skeniranje, stolna: 5712821004002UR
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5 Indikacije za uporabu

Osnovica za skeniranje namijenjena je za postavljanje izravno na
implantat/analog ili nadogradnju koritenjem alata osnovice za skeniranje.
Osnovica za skeniranje je namijenjena za upotrebu izravno u pacijentovim
ustima pri koriStenju intraoralnog skenera ili u postavljanju modela
pacijentovih zubi pri koriStenju stolnog skenera.

6 Predvidena populacija pacijenata

Osnovica za skeniranje namijenjena je pacijentima koji su dovoljno zdravi za
ugradnju zubnog implantata u Eeljust.

7  Predvideni korisnici

Osnovicu za skeniranje smiju koristiti samo stomatolozi ili zubni tehnicari s
iskustvom u dentalnoj implantologiji.

Okruzenje upotrebe
Stomatoloski laboratoriji i stomatoloske klinike.

8 Kilinicke koristi

Osnovica za skeniranje nema klinicke beneficije. Jednostavno se koristi za
uspjesnu pomoc¢ kao alat za skeniranje koji podrzava optimalnu zubnu
restauraciju.

9 Ocekivani vijek trajanja
Ocekivani vijek trajanja je do 1 godine ili 100 ciklusa upotrebe.

10 Nisu poznate
Osnovni

11 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 povrs$ina na koju se scan body postavlja ¢ista i da
nema ostataka i tekucina, kao ni kosti ili mekog tkiva pri
postavljanju.Pobrinite se da osnovica za skeniranje nije u kontaktu s
okolnim zubima kada je postavljena na implantat, analog ili nosac.

. 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 oste¢en ili izmijenjen na
bilo koji nacin. Uporaba oSteéenog ili izmijenjenog proizvoda Scan
Body moze uzrokovati neto¢ne rezultate skeniranja.

. Nemojte pokuSavati rastaviti Scan Body.

. Nemojte pokuSavati zakretati Scan Body kada je priévr§éen za
implantat.

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

. Isklju¢ivo dentalni struénjaci 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 istroSen mora se odloziti u otpad u skladu s
odjeljkom 18.

12 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.
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13 Ciséenje i sterilizacija

"Alat Scan Body isporucuje se nesterilan. Prije priévr§éivanja 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/.

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

2. Sterilizirajte prema smjernicama u odjeljku ,Smjernice za
¢isc¢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:

. Nemojte osnovicu za skeniranje Cistiti ultrazvukom jer to
moze ostetiti proizvod.

. 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.

14 Postupak
14.1 Skeniranje

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

2. Uklonite pokrovni vijak, terapijsku nadogradnju ili sli¢ne 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.

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

5. lzvedite skeniranje u skladu s uputama proizvodaca skenera da biste
dobili digitalni 3D model pacijentovih usta.

6. Nakon skeniranja Scan Body uklanja se s pomoc¢u uredaja Scan Body
Driver.

14.2 Dizajn

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

2. Odaberite relevantnu digitalnu biblioteku, koja ovisi o protetskom
rjieSenju koriStenom u konkretnom sluéaju

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.

15 Dodatne informacije

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

16 Valjanost
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Objavom ovih uputa za upotrebu zamjenjuju se sve prethodne verzije.

17 Cuvanje i rukovanje:

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

18 Odlaganje:

Pri odlaganju proizvod Scan Body moze predstavljati opasnost od infekcije ili
mikroba te se stoga mora odloZiti kao bioloSki otpad u skladu s nacionalnim
propisima.

19 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 Urcéeny ucel

Skenovaci télisko Elos Accurate® Scan Body je uréeno pro pouziti
soucasné se stomatologickym skenerem; slouzi k vyhledani pfesné 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 Elos Accurate® 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 se vyrabi z biokompatibilniho titanu a termoplastu PEEK v
zavislosti na jednotlivych variantach. Odpovidajici Sroubovak na skenovaci
télisko pouzivany k zaSroubovani integrovaného Sroubku je vyroben

z biokompatibilni nerezové oceli. Produkt je k dispozici pro rdzné platformy
implantatd. Popis konkrétnich produktd najdete na Stitcich pfisluSnych
produktu.

3 Chemické slozeni

Chemické sloZeni material( pouzitych k vyrobé skenovaciho téliska a
Sroubovaku skenovaciho téliska je uvedeno v tabulce 1-4.

Tabulka 1: Chemické sloZeni skenovaciho téliska ScanBody22™ z titanu
potazeného AccuScan®, slitiny titanu a eloxované slitiny titanu

WA S Kontakt M
Material Slozeni s pacientem C.CAs
Eloxovana slitina 33,3 at. % Ti + 66,6 Ano (vnéjsi 1317-80-2
titanu (oxidovana at. % O (TiO2) vrstva)
barva)
Slitina titanu 90 % hmot. Ti, 6 % Ano (Cisty kov) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) hmot. Al a 4 %
hmot. V
AccuScan® 33,3 at. % Ti + 66,6 Ano (vnéjsi 1317-80-2
at. % O (TiO2) vrstva)

Titan tfidy klinicke 100 % hmot. Ti

Cistoty 4

Ne (vnitini vrstva) 7440-32-6

Tabulka 2: Chemické sloZeni skenovaciho téliska ze slitiny titanu, eloxované
slitiny titanu a termoplastu PEEK.

Kontakt

Material Slozeni - C.CAS
s pacientem
Eloxovana slitina 33,3at. % Ti + 66,6 Ano (vnéjsi 1317-80-2
titanu (oxidovana at. % O (TiOz) vrstva)
barva)
Slitina titanu 90 % hmot. Ti, 6 % Ano (Cisty kov) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) hmot. Ala 4 %
hmot. V

PEEK Ci19H1403 Ano 29658-26-2

(polyéteréterketon)

Tabulka 3: Chemické sloZeni Sroubovéaku skenovaciho téliska z nerezové
oceli.

Material Slozeni otk ¢.CAS
s pacientem
Sandvik 848 % hm Fe, 13% hm Cr, 12% | Ao @Sty | groow 1o
4C27A hm. Mo, 0,8 % hm. Ni, 0,2 % hm. S kov)
67-71,5 % hm. Fe, 17,5-19,5 % Ao (6is4
AISI 304 L hm. Cr, 8,0-10,5 % hm. Ni, 2 % rarY | eseer-195
hm. Mn, 1 % hm. Si

Tabulka 4:  Chemické  slozeni  Sroubovaku  skenovaciho  téliska
ScanBody22™ z nerezové oceli.

Material Slozeni Kontakt ¢.CAS

s pacientem
71,7 % hm. Fe, 12 % hm. Cr, 9 %

Sandvik ) Ano (Cisty
hm. Ni, 4 % hm. Mo, 2 % hm. Cu, 65997-19-5
TRK91 0.9 % hm. Tia 0,4 % hm. Al kov)
4 Zakladni UDI
Skenovaci télisko: 5712821004001UP

Sroubovak skenovaciho téliska: 5712821004003UT
Stolni skenovaci télisko: 5712821004002UR
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5 Indikace k pouziti

Skenovaci télisko je uréeno k upevnéni pfimo na implantat/analog nebo
abutment pomoci Sroubovaku na skenovaci télisko. Skenovaci télisko je
uréeno pro pouZiti pfimo v Ustech pacienta, pouzivate-li intraoralni skener,
nebo na modelu pacientova chrupu, pokud pouzivate stolni skener.

6 Urcena populace pacienti

Skenovaci télisko je uréeno pro pacienty, ktefi jsou dostate¢né zdravi na to,
aby jim byl do Celisti zaveden zubni implantat.

7  Urceni uzivatelé

Skenovaci télisko by méli pouzivat pouze zubni lékafi nebo zubni technici,
ktefi maji zkuSenosti v oblasti dentalni implantologie.

Prostredi, ve kterém se pouziva
Zubni laboratofe a zubni kliniky.

8 Klinické pfinosy
Skenovaci télisko nema klinicky pfinos. Pouziva se jednoduse jako UspéSna
pomUcka pro skenovani s cilem podpofit optimalni zubni nahradu.

9 Predpokladana zivotnost
Predpokladana Zivotnost az 1 rok nebo 100 cyklu pouZziti.

10 Kontraindikace
Nejsou znamy.

11 Varovani a zasady bezpecnosti

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

. Pfed montazi se pfesvédcte, Ze sty€na plocha, na kterou umistujete
télisko Scan Body, je Cista a zbavena usazenin a tekutin a zbytkl
kostnich ¢ mékkych tkani.

. Dbejte na to, aby skenovaci télisko pfi nasazovani na implantat,
analog nebo abutment nedochéazelo do kontaktu s okolnimi zuby.

. 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 nepfesnym vysledkim 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 muze 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 Ci opotfebované: ViditeIné poskozeny ¢i opotfebovany
Scan Body/ Scan Body Driver je nutno zlikvidovat v souladu s bodem
18.

12 Informace o kompatibilité

Scan Body je k dispozici pro rizné platformy a velikosti implantatt. Stitek
jednotlivého vyrobku uvadi Udaje o tom, s jakou platformou implantatu a
velikosti je produkt kompatibilni.
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13 Cisténi a sterilizace 16 Platnost
Skenovaci télisko se dodava nesterilni. Pfed upevnénim v Ustech pacienta Okamzikem publikace tohoto navodu k pouziti pozbyvaji v§echny pfedchozi
musi byt skenovaci télisko vycisténo a sterilizovano. Skenovaci télisko musi verze platnosti.
byt pfed pouzitim vyc¢isténo a sterilizovano (na za¢atku i mezi jednotlivymi
pouzitimi). Dal$i pokyny najdete v dokumentu ,Cleaning and sterilization 17 Skladovani a manipulace
guideline” (Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci) na strance Doporugeny rozsah skladovacich teplot je 10-40 °C (50104 °F)

https://elosmedtech.com/IFU/. a doporugeny rozsah relativnich vihkosti je 0-80 %.
1. Cistéte podle pokynt v dokumentu ,Navod k ¢iéténi a sterilizaci*. 18 Likvidace
2. Sterilizujte podle pokyn( v dokumentu ,Navod k ¢isténi

e ) . P¥i likvidaci muze skenovaci télisko Scan Body predstavovat riziko infekce
a sterilizaci“. Souhrn je uveden nize.

nebo mikrobialni riziko, a proto musi byt likvidovano jako biologicky odpad
. ) L X v souladu s narodnimi pozadavky.
Poznamka: Pro USA: parni steriliza¢ni cyklus 132 °C (270 °F) / 4 min.,

19 Zavazné udalosti

Sterilizacni cyklus s dynamickym ) L . . L o,

Postup odvzdugnénim Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavazné udalosti, musi byt
hlaSena spole¢nosti Elos Medtech Pinol A/S a pfisluSnym ufadim v zemi,

Doba plsobeni 4 min. 3 min. kde k udalosti doslo.
Zavazna udalost znamena situaci, kdy pouZiti tohoto zafizeni pfimo nebo

Teplota 132°C(270°F) 134° C(273°F) nepfimo vedlo nebo mohlo vést k umrti, zavaznému zhorseni zdravotniho
stavu nebo vaZnému ohroZeni vefejného zdravi.

Doba sugeni 20 min. Kontakt: Elos Medtech Pinol A/S na e-mailu:
complaint.empi@elosmedtech.com

U o Upozornéni: Podle federalnich zakont USA je prodej tohoto zatizeni

pozornéni:

povolen pouze zubnim technikim a Iékafdm s licenci nebo na jejich

A o . , objednéavku.
. Skenovaci télisko necistéte ultrazvukem, protoZe by mohlo dojit

k poskozeni vyrobku.

. Vzhledem k tomu, Ze Scan Body je vysoce presny nastroj, nelze
ho pouzit, je-li dosud zahraty z autoklavu, protoze teplotni
roztaznost 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 neskladujte. Pfilozeny obalovy material NELZE
sterilizovat v autoklavu, pokud neni vyslovné uvedeno, Ze tento
materiél je vhodny pro sterilizaci.

14 Postup

14.1 Skenovani

1. Scan Body Cistéte a sterilizujte podle postupu popsaného v ¢asti 13.
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 Gstech pacienta nebo na
analog, pokud skenujete model.

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

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

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

14.2 Navrh

1. Otevfete ziskany digitalni 3D model v navrhovém softwaru skeneru.

2. Vyberte pfislusnou digitalni knihovnu; vybér bude zaviset na
protetickém FeSeni pouzitém v konkrétnim pfipadé.

3. Z knihovny vyberte platformu implantatu odpovidajici skenovanému
implantatu/analogu nebo abutmentu.

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

15 Dalsi informace

Dalsi informace o produktech spoleénosti Elos Medtech ziskate od svého
mistniho obchodniho zastoupeni.
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Dansk — Brugsanvisning (Danish)
Elos Accurate® Scan Body

1 Tilsigtet formal

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

2 Produktbeskrivelse

Scan Body er fremstillet af biokompatibelt titanium og PEEK afhaengigt af
varianten. Den tilsvarende Scan Body Driver, der bruges til at spaende den
integrerede skrue, er fremstillet af biokompatibelt rustfrit stal. Produktet fas
til en raekke forskellige implantatplatforme. Se hver enkelt produktetiket for
specifikke produktbeskrivelser.

3 Kemisk sammensaetning

Den kemiske sammenseetning af de materialer, der anvendes til Scan Body
og Scan Body Driver, fremgér af tabel 1-4.

Tabel 1: Kemisk sammensaetning af ScanBody22 ™ fremstillet af
AccuScan®-belagt titanium, titaniumlegering og anodiseret titaniumlegering

Materiale Sammensaetning Patientkontakt CAS-nr.
Anodiseret 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (udvendigt lag) 1317-80-2
Titanlegering at.% O (TiO2)

(oxideret farve)
Titanlegering 90 vaegt% Ti, 6 Ja (rent metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) vaegt% Al og 4
veegt% V
AccuScan® 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (udvendigt lag) 1317-80-2
at.% O (TiO)
Titan klasse 4 100 veegt% Ti Nej (indvendigt 7440-32-6
lag)

Tabel 2: Kemisk sammensaetning af Scan Body fremstillet af
titaniumlegering, anodiseret titaniumlegering og PEEK.

Materiale Sammensaetning Patientkontakt CAS-nr.
Anodiseret 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (udvendigt lag) 1317-80-2
Titanlegering (oxideret | at.% O (TiO2)
farve)

Titanlegering 90 veaegt% Ti, 6 Ja (rent metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) vaegt% Al og 4

veegt% V
PEEK C19H1403 Ja 29658-26-2
(polyetheretherketone)

Tabel 3: Kemisk sammensaetning af Scan Body Driver fremstillet af rustfrit
stal.

Materiale Sammensaetning Patientkontakt CAS-nr.

84,8 vaegt% Fe, 13 vaegt% Cr, 1,2

Sandvik Vg% Mo, 0.8 vaegt% Ni, 0,2 Ja(rentmetal) | 65997-19-5
4C27A
veegt% S
67-71,5 veegt% Fe, 17,5-19,5
AIS| 304 L vaegt% Cr, 8,0-10,5 veegt% Ni, 2 Ja (rent metal) 65997-19-5

vaegt% Mn, 1 veegt% Si

Tabel 4: Kemisk sammensaetning af ScanBody22™ Driver lavet af rustfrit
stal.

Materiale Sammensaetning Patientkontakt CAS-nr.

Sandvik 71,7 veegt% Fe, 12 veegto Cr, 9
1RKO1 veegt% Ni, 4 vaegt% Mo, 2 veegt% | Ja (rentmetal) | 65997-19-5

Cu, 0,9 veegt% Ti og 0,4 vaegt% Al

4 Grundlaggende UDI

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR

5 Indikationer for brug

Scan Body er beregnet til montering direkte p& implantatet/analogen eller
abutmentet ved hjeelp af Scan Body Driver. Scan Body er beregnet til brug
direkte i en patients mund ved anvendelse af en scanner inde i munden eller
pé en model af patienternes tandstilling ved brug af en skrivebordscanner.
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6 Den tilsigtede patientgruppe

Scan Body er beregnet til at blive brugt pa patienter, der er raske nok til at fa
indsat et tandimplantat i keeben.

7 Tilsigtede brugere

Scan Body bgr kun anvendes af tandlaeger eller tandteknikere, der har
erfaring med dental implantalogi.

Anvendelsesmiljg
Dentallaboratorier og tandklinikker.

8 Kliniske fordele

Scan Body har ingen kliniske fordele. Det anvendes simpelthen til at
assistere som et scanningsveerktgj, der understgtter en optimal
tandrestaurering.

9 Forventet holdbarhed
Forventet levetid op til 1 &r eller 100 brugscyklusser.

10 Kontraindikationer
Ingen kendte.

11 Advarsler og forholdsregler

. Scan Body mé& 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 vaev, nar den
monteres.

. Sarg for, at Scan Body ikke er i kontakt med de omkringliggende
teender, nar den er monteret pa implantatet, analogen eller
abutmentet.

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

. Den integrerede skrue méa kun spaendes let med handen ved hjeelp af
Scan Body Driver (maks. 5 Ncm). For hgjt spaendingsmoment kan
beskadige instrumentet, hvilket kan forarsage ungjagtige
scanningsresultater.

. Anvend IKKE en Scan Body, der p& nogen made er beskadiget eller
aendret. Anvendelse af en beskadiget eller aendret Scan Body kan
forarsage 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 ma kun anvendes og handteres af uddannede tandlzeger.

. | meget sjeeldne tilfaelde 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 18.

12 Kompatibilitet

Scan Body f3s til en raekke forskellige implantatplatforme og starrelser. Det
enkelte produkt label henviser til hvilken implantatplatform og -starrelse,
produktet passer sammen med.
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13 Renggring og sterilisering

Scan Body leveres usteril. Fgr Scan Body fastgeres i patientens mund, skal
den renggres efterfulgt af sterilisering. Scan Body skal rengeres og
steriliseres for brug (bade ferste gang og mellem hver anvendelse).
Yderligere instruktion kan findes i "Cleaning and sterilization guideline” pa
https//elosmedtech.com/IFU/.

1. Renger i henhold til vejledningen i "Retningslinjer for rengering
og sterilisering”.

2. 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 1 min.

Advarsel:

. Scan Body ma ikke renggres med ultralyd, da det kan beskadige
produktet.

. 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 afkgles 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.

14 Procedure

14.1 Scanning

1. Renggr og steriliser Scan Body i overensstemmelse med den
procedure, der er beskrevet i afsnit 13. 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 pd 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.

14.2 Design

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

2. 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. Veer opmaerksom pa, at hver specifik
prostetiske Igsning kan have begreensede retningslinjer for design i
henhold til maksimal vinkling og minimal vaegtykkelse.

15 Yderligere oplysninger

Kontakt din lokale salgsrepreesentant for yderligere oplysninger om brugen
af produkter fra Elos Medtech.
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16 Gyldighed
Udgivelsen af denne brugsanvisning erstatter alle tidligere versioner.

17 Opbevaring og handtering:

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

18 Bortskaffelse:

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

19 Alvorlige haendelser

Hvis der opstar alvorlige haendelser i forbindelse med denne anordning, skal
de indberettes til Elos Medtech Pinol A/S samt til de kompetente
myndigheder i det land, hvor heendelsen 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 pa: complaint.empi@elosmedtech.com
Advarsel: Ifglge amerikansk lov ma denne enhed kun szlges eller ordineres
af en tandleege eller en leege.

Advarsel: Ifglge amerikansk lov ma 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 Elos Accurate® 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 afhankelijk van de variant vervaardigd van een
biocompatibele titaniumlegering en PEEK. De bijbehorende Scan Body
Driver die wordt gebruikt om de geintegreerde schroef aan te draaien, is
vervaardigd van biocompatibel roestvast staal. Het product is verkrijgbaar
voor verschillende implantaatplatformen. Raadpleeg voor specifieke
productbeschrijvingen het etiket van de afzonderlijke producten.

3 Chemische samenstelling

In tabel 1-4 vindt u de chemische samenstelling van de voor de Scan Body
en Scan Body Driver gebruikte materialen.

Tabel 1: Chemische samenstelling van de ScanBody22™, gemaakt van
titanium met AccuScan®-coating, titaniumlegering en geanodiseerde
titaniumlegering

Materiaal Samenstelling Patiéntcontact CAS-nr.
Geanodiseerde 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (buitenste 1317-80-2
titaniumlegering at.% O (TiO2) laag)

(kleur-geoxideerd)

Titaniumlegering 90 wt.% Ti, 6 wt.% Ja (zuiver metaal) 99906-66-8

(Ti-6AI-4V-ELI) Alen4 wt.% V
AccuScan® 33,3at.% Ti + 66,6 Ja (buitenste 1317-80-2
at.% O (TiOz) laag)
Titanium klasse 4 100 wt.% Ti Nee (binnenste 7440-32-6
laag)

Tabel 2: Chemische samenstelling van de Scan Body, gemaakt van
titaniumlegering, geanodiseerde titaniumlegering en PEEK.

Materiaal Samenstelling Patiéntcontact CAS-nr.
Geanodiseerde 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (buitenste 1317-80-2
titaniumlegering at.% O (TiO2) laag)

(kleur-geoxideerd)

Titaniumlegering 90 wt.% Ti, 6 wt.% Ja (zuiver metaal) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) Alen4 wt.% V

PEEK C19H1403 Ja 29658-26-2
(polyetheretherketon)

Tabel 3: Chemische samenstelling van de Scan Body Driver, gemaakt van
roestvast staal.

Materiaal Samenstelling Patiéntcontact CAS-nr.
Sandvik 84,8 wt.% Fe, 13 wt.% Cr, 1,2 wt.% Ja (zuiver 65997-19-5
4C27A Mo, 0,8 wt.% Ni, 0,2 wt.% S metaal)

67-71,5 wt.% Fe, 17,5-19,5 wt.% .
o NI o Ja (zuiver
AISI 304 L Cr, 8,0-10,5 wt.% Ni, 2 wt.% Mn, 1 | 65997-19-5
wt.% Si metaal)

Tabel 4: Chemische samenstelling van de ScanBody22™ Driver, gemaakt
van roestvast staal.

Materiaal Samenstelling Patiéntcontact CAS-nr.

71,7 wt.% Fe, 12 wt.% Cr, 9 wt.%

Sandvik " Ja (zuiver
Ni, 4 wt.% Mo, 2 wt.% Cu, 0,9 wt.% 65997-19-5
TRK91 Tien 0,4 wt.% Al metaal)
4  Basic UDI
Scan Body: 5712821004001UP

Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR
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5 Indicatie voor gebruik

De Scan Body moet met behulp van de Scan Body Driver rechtstreeks op
het implantaat/de analoog of de abutment worden bevestigd. De Scan Body
is bedoeld voor gebruik direct in de mond van de patiént bij gebruik van een
intraorale scanner, of voor gebruik op een model van het gebit van de
patiént bij gebruik van een desktopscanner.

6 Beoogde patiéntenpopulatie

De Scan Body is bestemd voor gebruik bij patiénten die gezond genoeg zijn
voor het aanbrengen van een dentaal implantaat in de kaak.

7 Beoogde gebruikers

De Scan Body mag alleen worden gebruikt door tandartsen of tandtechnici
die ervaring hebben met dentale implantologie.

Gebruiksomgeving
Tandheelkundige laboratoria en tandheelkundige klinieken.

8 Klinische voordelen

De Scan Body heeft geen klinisch voordeel. Het wordt simpelweg gebruikt
om succesvol te helpen bij het scannen ter ondersteuning van een optimale
tandheelkundige restauratie.

9 Verwachte levensduur
Verwachte levensduur tot 1 jaar of 100 gebruikscycli.

10 Contra-indicaties
Geen contra-indicaties bekend.

11 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.

. Zorg ervoor dat de Scan Body niet in contact komt met de omringende
tanden wanneer deze op het implantaat, analoog of abutment wordt
geplaatst.

. 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 18.

12 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.
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13 Reinigen en steriliseren

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. De Scan Body moet voor gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd (zowel voor het eerste gebruik als tussen de
gebruiksmomenten door). Verdere instructies vindt u in de 'Cleaning and
sterilization guideline' op https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Reinig volgens de instructies in de Reinigings- en
sterilisatierichtlijn.

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

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

o Efr?tlxllse?\t/:/i?;:zg met dynamische
Blootstellingstijd 4 min. 3 min.
Temperatuur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Droogtijd 20 min.

Let op:

. Reinig de Scan Body niet met ultrageluid, omdat dit het product
kan beschadigen.

. 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.

14 Procedure

14.1 Scannen

1. Reinig en steriliseer de Scan Body conform de procedure die wordt
beschreven in sectie 13. 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.

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

2. 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.
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15 Aanvullende informatie

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

16 Geldigheid

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

17 Opslag en behandeling:

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

18 Afvoer:

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

19 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 Sihtotstarve

Elos Accurate® Scan Body on ette néhtud kasutamiseks koos
hambaskanneriga, et méarata kindlaks implantaadi/koopia voi abutmendi
tapne asukoht proteeside suhtes. Skannimiskeha on ette nahtud
kinnitamiseks otse implantaadile/koopiale v6i abutmendile, kasutades Elos
Accurate® Scan Body Driverit. Scan Body on ette néhtud kasutamiseks
patsiendi suus, kui kasutatakse suusisest skannerit, voi patsiendi
hambumuse mudelil, kui kasutatakse to6lauaskannerit.

2 Toote kirjeldus

Seade Scan Body on valmistatud biouhilduvast titaanist ja PEEK:ist,
olenevalt variandist. Vastav seadme Scan Body kruvikeeraja, mis on ette
néhtud sisseehitatud kruvi pingutamiseks, on valmistatud biothilduvast
roostevabast terasest. Toode on saadaval erinevate implantaadiplatvormide
jaoks. Tapse tootekirjelduse leiate konkreetselt tootesildilt.

3 Keemiline koostis

Tabelis 1-4 on esitatud seadme Scan Body ja seadme Scan Body
kruvikeeraja materjalide keemiline koostis.

Tabel 1. AccuScan®-kattega titaanist, titaanisulamist ja anooditud
titaanisulamist valmistatud seadme ScanBody22™ keemiline koostis

Materjal Koostis I:t;lt(:;’:\l:il:; ae CASi nr
Anooditud 33,3% Ti+66,6% O | Jah (valiskiht) 1317-80-2
titaanisulam (varv (TiO2)
oksudeeritud)

Titaanisulam 90 massiprotsenti Jah (puhas 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Ti, 6 massiprotsenti metall)
Alja 4
massiprotsenti V
AccuScan® 33,3% Ti + 66,6% O Jah (valiskiht) 1317-80-2
(TiO2)
4. astme titaan 100 massiprotsenti Ei (sisekiht) 7440-32-6
Ti

Tabel 2. Titaanisulamist, anooditud titaanisulamist ja PEEKist valmistatud
seadme Scan Body keemiline koostis

Materjal Koostis K°kk.uPUl."de CASI
patsiendiga nr
Anooditud titaanisulam (varv 33,3% Ti + 66,6% Jah (valiskiht) 1317-
oksiideeritud) 0 (TiO2) 80-2
Titaanisulam 90 massiprotsenti Jah (puhas 99906-
(Ti-6Al-4V-ELI) Ti, 6 metall) 66-8
massiprotsenti Al
ja 4 massiprotsenti
\4
PEEK (poliieetereeterketoon) C19H1403 Jah 29658-
26-2

Tabel 3. Roostevabast terasest valmistatud seadme Scan Body kruvikeeraja
keemiline koostis.

Materjal Koostis Kokkupuude | ¢ q;
patsiendiga
84,8 massiprotsenti Fe, 13
. massiprotsenti Cr, 1,2
Sandvik massiprotsenti Mo, 0,8 Jah (puhas 65997-19-5
4C27A B - metall)
massiprotsenti Ni, 0,2
massiprotsenti S
67-71,5 massiprotsenti Fe, 17,5—
AISI 304 L 19’5. massmrlotslentl Cr, 3,0—10,5 ) Jah (puhas 65997-19-5
massiprotsenti Ni, 2 massiprotsenti metall)
Mn, 1 massiprotsent Si

Tabel 4. Roostevabast terasest valmistatud seadme ScanBody22™
kruvikeeraja keemiline koostis.

Materjal Koostis Kokk_upuyde CASi nr
patsiendiga
71,7 massiprotsenti Fe, 12
massiprotsenti Cr, 9 massiprotsenti
Sandvik Ni, 4 massiprotsenti Mo, 2 Jah (puhas
1RK91 massiprotsenti Cu, 0,9 metall) 65997-19-5
massiprotsenti Ti ja 0,4
massiprotsenti Al
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4 PG&hi-UDI

Seade Scan Body: 5712821004001UP
Seadme Scan Body kruvikeeraja: 5712821004003UT
Seadme Scan Body té6laud: 5712821004002UR

5 Kasutamisnaidustused

Seade Scan Body on ette nahtud kinnitamiseks otse
implantaadile/analoogseadmele véi toendile, kasutades seadme Scan Body
kruvikeerajat. Seade Scan Body on ette ndhtud kasutamiseks patsiendi suus
koos suusisese skanneriga vdi patsiendi hammaste mudelil koos
tédlauaskanneriga.

6 Ettendhtud patsiendirihm

Seade Scan Body on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kes on piisavalt
terved, et neile saaks ldualuu sisse hambaimplantaadi paigaldada.

7  Sihtkasutajad

Seadet Scan Body tohivad kasutada ainult hambaarstid v6i hambatehnikud,
kellel on kogemused hammaste implantatsiooni valdkonnas.

Kasutage keskkonda
Hambaravilaborid ja hambakliinikud.

8 Kiliiniline kasu

Seadmel Scan Body kliiniline kasu puudub. Seda kasutatakse
skaneerimisvahendina, mis toetab optimaalset hammaste taastamist.

9 Eeldatav kasutusiga
Eeldatav kasutusiga kuni 1 aasta vdi 100 kasutustsuklit.

10 Vastundidustused
Teadaolevalt puuduvad.

11 Hoiatused ja ettevaatusabindud

. Scan Bodyt vdib kasutada ainult koos tootesildil ndidatud
originaalkaubamérgiga implantaatide/koopiate vdi abutmentidega.

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

. Kuna Scan Body on véike, peab seda késitsema ettevaatusega, et
valtida selle allaneelamist v6i sissehingamist patsiendi poolt.

. Scan Body Driverit v3ib pingutada (kuni 5 Ncm) ainult kergelt ning
kasitsi, kasutades skannimiskeha kruvitsat. Liiga suur pingutusmoment
vBib seadet kahjustada, mis pShjustab ebatapseid skannimistulemusi.

. ARGE KASUTAGE Scan Bodyt, mis on kahjustatud véi mis tahes viisil
modifitseeritud. Kahjustatud vdi modifitseeritud Scan Body kasutamine
vBib pdhjustada ebatapseid skannimistulemusi.

. Arge votke Scan Bodyt koost lahti.

. Arge poorake Scan Bodyt, kui see on implantaadile kinnitatud.

. Scan Bodyt vdib kasutada ainult koos Uhilduva 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 késitseda ainult
professionaalsed hambaarstid ja -tehnikud.

. Vaga harvadel juhtudel v8ib esineda allergiat materjalide voi
materjalide koostisainete suhtes.

. Kontrollige tavavalguse kdes Scan Body/Scan Body Driverit, et sellelt
eemaldada nahtav mustus ja veenduda, et see pole kahjustunud ega
kulunud. Kdik kahjustunud v&i kulunud Scan Body/Scan Body Driverit
tuleb kdrvaldada vastavalt jaotisele 18.

12 Uhilduvusteave

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

Seade Scan Body tarnitakse mittesteriilsena. Enne seadme Scan Body
asetamist patsiendi suhu tuleb see puhastada ja parast seda steriliseerida.
Seadet Scan Body puhastatakse ja steriliseeritakse enne kasutamist (nii
esmakordse kasutamise eelselt kui ka kasutamiskordade vahel). Lisajuhised
leiate jaotisest ,Cleaning and sterilization guideline” veebilehel
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Puhastage, nagu on ette nahtud juhendis ,Puhastus- ja
steriliseerimisjuhend”.

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

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

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

Ettevaatust:

. Arge puhastage seadet Scan Body ultraheliga, kuna see voib
toodet kahjustada.

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

. Seadet tuleb kasutada parast steriliseerimist. Arge hoiustage
steriliseeritud seadmeid

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

14 Protseduur
14.1 Skannimine

1. Puhastage ja steriliseerige Scan Body vastavalt jaotises 13 kirjeldatud
protseduurile. Steriliseerimine on vajalik ainult suusiseste skannimiste
korral.

2. Eemaldage kattekruvi, raviabutment v&i 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 késitsi, 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.

14.2 Kavandamine
1. Avage saadud digitaalne 3D-mudel skanneri kavandamistarkvaras

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

3. Valige teegist implantaaditiiip, 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.
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15 Lisateave

Lisateavet Elos Medtechi toodete kasutamise kohta saate oma kohalikult
mulgiesindajalt.

16 Kehtivus

Selle kasutusjuhendi avaldamisel kaotavad kehtivuse k&ik varasemad
versioonid.

17 Ladustamine ja kasitsemine.

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

18 Kasutuselt kdrvaldamine

TooriistadScan Body v8ivad pdhjustada nakkust vdi nendega voib kaasneda
mikroobne oht ja seetdttu tuleb need kdrvalda bioloogilise jaatmena
kooskdlas riiklike nduetega.

19 Ohujuhtumid

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

Ohujuhtum on olukord, mille korral seade otseselt vdi kaudselt pdhjustas v6i
oleks v@inud p&hjustada surma, isiku tervise olulist halvenemist voi tdsist
ohtu rahvatervisele.

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

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab toodet miiiia vaid
hambaarsti v6i arsti tellimisel.
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Suomi — Kayttdohjeet (Finnish)
Elos Accurate® Scan Body

1 Kayttotarkoitus

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

2 Tuotekuvaus

Scan Body on valmistettu bioyhteensopivasta titaanista ja
polyeetterieetteriketonista (PEEK), joka vaihtelee tuoteversion mukaan.
Integroitua ruuvia kiristettdessa kaytettava Scan Body -ohjain on valmistettu
bioyhteensopivasta ruostumattomasta terdksestéa. Tuote on saatavana
monenlaisiin implanttialustoihin ja kokoihin. Katso tasmaélliset tuotekuvaukset
yksittaisten tuotteiden etiketeista.

3 Kemiallinen koostumus

Taulukossa 1-4 esitetddn Scan Bodyn ja Scan Body -ohjaimen materiaalien
kemiallinen koostumus.

Taulukko 1: AccuScan®-pinnoitetusta titaanista, titaaniseoksesta ja
anodisoidusta titaaniseoksesta valmistetun ScanBody22™-tuotteen
kemiallinen koostumus

Potilaaseen CAS-

Materiaali K m!
CiEENi e SEEHE koskeva numero

Anodisoitu titaaniseos 33,3 paino-% Ti:a + Kylla (ulkokerros) 1317-80-2
(vari hapetettu) 66,6 paino-% O:a
(TiO2)

Titaaniseos 90 paino-% Ti:a, 6 Kylla (puhdas 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) paino-% Al:a ja 4 metalli)
paino-% V:a

AccuScan® 33,3 paino-% Ti:a + Kylla (ulkokerros) 1317-80-2
66,6 paino-% O:a
(TiO2)

Titaanilaatu 4 100 paino-% Ti:a Ei (sisékerros) 7440-32-6

Taulukko 2: Titaaniseoksesta, anodisoidusta titaaniseoksesta ja PEEK:sta
valmistetun Scan Bodyn kemiallinen koostumus

Potilaaseen CAS-

Materiaali Koostumus
koskeva numero

Anodisoitu titaaniseos 33,3 paino-% Ti:a + Kylla (ulkokerros) 1317-80-2
(vari hapetettu) 66,6 paino-% O:a

(TiO2)
Titaaniseos 90 paino-% Ti:a, 6 Kylla (puhdas 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) paino-% Al:a ja 4 metalli)

paino-% V:a
PEEK C19H1403 Kylla 29658-26-2

(polyeetterieetteriketoni)

Taulukko 3: Ruostumattomasta teréksesté valmistetun Scan Body -ohjaimen
kemiallinen koostumus.

Materiaali Koostumus gotilagssen ¥
koskeva numero
Sandvik 84,8 paino-% Fe:aa, 13 paino-% Kylla
4C27A Cr:a, 1,2 paino-% Mo:a, 0,8 paino- (puhdas 65997-19-5
% Ni:&, 0,2 paino-% S:& metalli)
67-71,5 paino-% Fe:aa, 17,5-19,5 Kylla
paino-% Cr:a, 8,0-10,5 paino-% 10
AISI 304 L Ni:a, 2 paino-% Mn:a, 1 paino-% (puhdl:?s 65997-19-5
Sitta metalli)

Taulukko 4: Ruostumattomasta terdksestd valmistetun ScanBody22™
ohjaimen kemiallinen koostumus.

Materiaali Koostumus Potilaaseen CAS-
koskeva numero
71,7 paino-% Fe:aa, 12 paino-% Kylla
Sandvik Cr:a, 9 paino-% Ni:4, 4 paino-%
1RK91 Mo:a, 2 paino-% Cu:a, 0,9 paino-% &%i?:ﬁf 65997-19-5

Ti:a ja 0,4 paino-% Al:a

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Garlgse
www.elosmedtech.com

This electronic instruction for use can be accessed at https://elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-00509 version 9.0 released 2023/09/28

ELOS

MEDTECH

4 Yksildllinen laitemallin tunniste

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body -ohjain: 5712821004003UT
Scan Body -pdytamalli: 5712821004002UR

5 Kayttdaihe

Scan Body on tarkoitettu kiinnitettdvaksi suoraan implanttiin/analogiin tai
tukihampaaseen kayttamalla Scan Body -ohjainta. Scan Body on tarkoitettu
kaytettéavaksi suoraan potilaan suussa kaytettdessd hammasskanneria tai
mallia potilaan hampaista kaytettdessa poydalla pidettavaa skanneria.

6 Kohdepotilasryhma

Scan Body on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, jotka ovat riittavan terveita,
jotta heidéan leukaansa voidaan asentaa hammasimplantti.

7 Kohdekayttajat

Scan Body -tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaakarit tai
hammasteknikot, joilla on kokemusta hammasimplanttiproteeseista.

Kayttdymparisto
Hammaslaboratoriot ja hammashoitolat.

8 Kiliiniset hyddyt

Scan Body -tuotteesta ei ole kliinisté hyotya. Sité kaytetdan yksinkertaisesti
katevana apuskannausvalineena hampaiden optimaalisen restauroinnin
tukena.

9 Odotettu kayttoika
Odotettu kayttdika on enintdén 1 vuosi tai 100 kayttokertaa.

10 Vasta-aiheet
Ei tunneta.

11 Varoitukset ja varotoimet

. Scan Bodyé saa kayttaa vain yhdessa saman valmistajan
implantin/analogin tai tukihampaan kanssa, joka on mainittu tuotteen
myyntipaallysmerkinndissa.

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

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

. Integroitua ruuvia saa kiristéa vain késin kevyesti Scan Body Driverin
avulla (eninté&an 5 Ncm). Liian suuri kiristysvoima voi vaurioittaa
laitetta, jolloin kuvaustulokset voivat olla virheellisié.

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

. Ala yrita purkaa Scan Body -laitetta.

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

. Scan Bodya saa kayttaa 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 nakyvia vaurioita tai kulumia, se on
havitettava kohdan 18 mukaisesti.

12 Yhteensopivuustiedot

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

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

1. Puhdista puhdistus- ja sterilointiohjeiden mukaisesti.
2. 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:

. Ala puhdista Scan Bodya ultraddnelld, sillé se voi vahingoittaa
tuotetta.

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

. Laitetta on kaytettava steriloinnin jalkeen. Al4 sailyta steriloituja
laitteita

14 Menettelytapa

14.1 Kuvaaminen

1. Puhdista ja steriloi Scan Body kohdassa 13 kuvatulla tavalla. Vain
suunsisainen kuvaus edellyttaé 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.

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

2. Valitse kaytettava 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.

15 Lisétietoja

Saat lisatietoja Elos Medtechin tuotteiden kaytosta ottamalla yhteytta

paikalliseen myyntiedustajaan.

16 Voimassaolo
Tamaén kayttdohjeen julkaisuhetkella ohje korvaa kaikki aikaisemmat versiot.

17 Varastointi ja kasittely

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

Kun Elos Accurate® Scan Body havitetdan, seurauksena voi olla infektio- tai
mikrobivaara, mink& vuoksi laite on hévitettéava biologisena jatteena
kansallisten vaatimusten mukaisesti.

19 Vakavat vaaratilanteet

Jos laitteen kaytossé 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, henkildn terveyden vakavaan
huononemiseen tai vakavaan kansanterveysuhkaan.

Ota yhteyttéa Elos Medtech Pinol A/S:4an osoitteeseen
complaint.empi@elosmedtech.com

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

1 Objectif visé

Le Elos Accurate 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 I'implant/analogue ou le pilier a I'aide du Elos Accurate 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
modéle de la dentition du patient en cas d'utilisation d’un scanner de
bureau.

2 Description du produit

Le Scan Body est fabriqué en titane biocompatible et en PEEK, selon le
modéle. Le tournevis associé utilisé pour serrer la vis intégrée est en acier
inoxydable biocompatible. Le produit est disponible pour diverses plates-
formes d’implants. Consulter les étiquettes individuelles de chaque produit
pour une description plus précise.

3 Composition chimique

La composition chimique des matériaux utilisés pour le Scan Body et le
Scan Body Driver est présentée dans le tableau 1-4.

Tableau 1 : Composition chimique du ScanBody22™ en titane revétu
AccuScan®, alliage de titane et alliage de titane anodisé

Contact avec le

Matériau Composition . N° CAS
patient
Alliage de titane 33,3 at.% Ti + 66,6 Oui (couche 1317-80-2
anodisé (couleur at.% O (TiO2) extérieure)
oxydée)
Alliage de titane Ti 90 % pds, Al 6 % Oui (métal pur) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) pds et V 4 % pds
AccuScan® 33,3 at.% Ti + 66,6 Oui (couche 1317-80-2
at.% O (TiO2) extérieure)
Titane grade 4 Ti 100 % pds Non (couche 7440-32-6
intérieure)

Tableau 2 : Composition chimique du Scan Body en alliage de titane, alliage
de titane anodisé et PEEK.

Matériau Composition cont:::i::fc le N° CAS
Alliage de titane 33,3 at.% Ti + 66,6 Oui (couche 1317-80-2
anodisé (couleur at.% O (TiO2) extérieure)
oxydée)

Alliage de titane Ti90 % pds, Al 6 % Oui (métal pur) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) pds etV 4 % pds

PEEK C19H1403 Oui 29658-26-2
(polyétheréthercétone)

Tableau 3 : Composition chimique du Scan Body Driver en acier inoxydable.

Contact
Matériau Composition avec le N° CAS
patient
. Fe 84,8 % pds, Cr 13 % pds, Mo A
Sandvik 12%pds, Ni0,8 % pds,502% | OW(MEE! | g5997.19.5
4C27A pds pur)
Fe 67—71,5 % pds, Cr 17,5-19,5 % —
AISI304L | pds, Ni8,0-10,5 % pds, Mn 2 % Oui (S:)e‘a' 65997-19-5
pds, Si 1 % pds P

Tableau 4 : Composition chimique du ScanBody22™ Driver en acier
inoxydable.

Contact
Matériau Composition avec le N° CAS
patient
) Fe 71,7 % pds, Cr 12 % pds, Ni .,
Sanavik 9% pds, Mo 4 % pds, Cu2 % pds, | OY (::)eta' 65997-19-5
Ti 0,9 % pds et Al 0,4 % pds p

4 UDlde base

Scan Body : 5712821004001UP
Scan Body Driver :  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR
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5 Instructions d’utilisation

Le Scan Body est congu pour étre monté directement sur I'implant/analogue
ou le pilier a I'aide du tournevis associé. Le Scan Body est congu 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.

6 Population de patients visée

Le Scan Body est destiné aux patients dont I'état de santé est suffisant pour
permettre la pose d'un implant dentaire dans la machoire.

7  Utilisateurs visés

Le Scan Body ne doit étre utilisé que par des dentistes ou des techniciens
dentaires expérimentés en implantologie dentaire.

Environnement d’utilisation
Laboratoires dentaires et cliniques dentaires.

8 Avantages cliniques

Le Scan Body ne présente pas d’avantage clinique. Il sert simplement d’outil
de numérisation afin d’assurer une restauration dentaire optimale.

9 Durée de vie prévue
Durée de vie prévue : jusqu’a 1 an ou 100 cycles d'utilisation.

10 Contre-indications
Aucune connue

11 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.

. Veillez a ce que le Scan Body ne soit pas en contact avec les dents
environnantes lorsqu’il est monté sur I'implant, I'analogue ou le pilier.

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

. La vis intégrée doit étre légérement serrée a la main uniqguement, 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 maniére 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
I'implant.

. Le Scan Body doit étre utilisé uniguement 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 I'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 18.

12 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.
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13 Nettoyage et stérilisation

Le Scan Body est fourni non stérile. Avant d’étre introduit dans la bouche du
patient, le Scan Body doit étre nettoyé puis stérilisé. Le Scan Body doit étre
nettoyé et stérilisé avant utilisation (initialement, puis apres chaque
utilisation). D’autres instructions sont disponibles a la rubrique « Cleaning
and sterilization guideline » a I'adresse https://elosmedtech.com/IFU/.

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

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

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

Pl ggilaeirde stérilisation avec élimination dynamique
Durée d’exposition 4 min. 3 min.
Température 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Temps de séchage 20 min.

Mise en garde:

. Ne nettoyez pas le Scan Body avec des ultrasons, car cela
risquerait d'endommager le produit.

. 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.

. 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.

14 Procédure
14.1 Scannage

1. Nettoyez et stérilisez le Scan Body conformément a la procédure
décrite a la section 13. La stérilisation est requise uniqguement 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 I'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 modéle 3D numérique de la bouche du
patient.

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

14.2 Conception

1. Ouvrez le modele 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 limplant/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.

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

16 Validité

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

17 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 %

18 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.

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

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

20 Etiquetage Suisse

MedEnvoy Switzerland

C H R E P S;g?égfgtrasse 28

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 BestimmungsgemaBe Verwendung

Der Elos Accurate 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
Elos Accurate 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 wird je nach Variante aus biokompatiblem Titan oder PEEK
gefertigt. Der zugehorige Schraubendrehereinsatz (Scan Body Driver), der
fir das Festziehen der integrierten Schraube verwendet wird, ist aus
biokompatiblem Edelstahl hergestellt. Das Produkt ist fir eine Vielzahl von
Implantat-Plattformen erhaltlich. Spezifische Produktbeschreibungen finden
Sie auf den jeweiligen Produkthinweisen.

3 Chemische Zusammensetzung

Die chemische Zusammensetzung der fiir den Scan Body und den Scan
Body Driver verwendeten Materialien ist in Tabelle 1-4 dargestellt.

Tabelle 1: Chemische Zusammensetzung des ScanBody22™-Produkts aus
AccuScan® beschichtetem Titan, Titanlegierung und anodisierter
Titanlegierung

Material Zusammensetzung Kon;ak.t mitdem CAS-Nr.
atienten
Anodisierte 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (4uRere 1317-80-2
Titanlegierung (Farbe at.% O (TiO2) Schicht)
oxidiert)
Titanlegierung 90 Gew.% Ti, 6 Ja (reines Metall) 99906-66-8

(Ti-B6AI-4V-ELI) Gew.% Al und 4
Gew.% V

AccuScan® 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (4uRere 1317-80-2
at.% O (TiOz) Schicht)

Titan Grad 4 100 Gew.-% Ti Nein (innere 7440-32-6

Schicht)

Tabelle 2: Chemische Zusammensetzung des Scan Body Produkts aus
Titanlegierung, anodisierter Titanlegierung und PEEK.

Kontakt mit dem

Material Zusammensetzung Patienten CAS-Nr.
Anodisierte 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (duRere 1317-80-2
Titanlegierung (Farbe at.% O (TiO2) Schicht)
oxidiert)

Titanlegierung 90 Gew.% Ti, 6 Ja (reines Metall) 99906-66-8

(Ti-6AI-4V-ELI) Gew.% Al und 4

Gew.% V
PEEK C19H1403 Ja 29658-26-2
(Polyetheretherketon)

Tabelle 3: Chemische Zusammensetzung des Scan Body Drivers aus
rostfreiem Stahl.

Kontakt mit
Material Zusammensetzung dem CAS-Nr.
Patienten
. 84.8 Gew.-% Fe, 13 Gew.-% Cr, .
UK 1,2 Gew.-% Mo, 0.8 Gew.-% Ni, 0,2 J*,‘\A(;‘f;’l]‘;s 65997-19-5
Gew.-% S

67-71,5 Gew.-% Fe, 17,5-19,5 Ja (reines

AIS| 304 L Gew.-% Cr, 8,0-10,5 Gew.-% Ni, 2 Metall) 65997-19-5
Gew.-% Mn, 1 Gew.-% Si

Tabelle 4: Chemische Zusammensetzung des ScanBody22™ Drivers aus
rostfreiem Stahl.

Kontakt mit
Material Zusammensetzung dem CAS-Nr.
Patienten
71,7 Gew.% Fe, 12 Gew.% Cr, 9
Sandvik Gew.% Ni, 4 Gew.% Mo, 2 Gew.% Ja (reines 65997-19-5
1RK91 Cu, 0,9 Gew.% Ti und 0,4 Gew.% Metall)
Al
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4  Basis-UDI

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR

5 Bestimmungsgemafer Gebrauch

Der Scankorper (Scan Body) wird unter Verwendung des
Schraubendrehereinsatzes (Scan Body Driver) direkt auf dem
Implantat/Gegenstiick oder Abutment montiert. Der Scankdrper (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.

6 Vorgesehene Patientengruppe

Der Scan Body ist fiir Patienten gedacht, die gesund genug sind, um sich
ein Zahnimplantat in den Kiefer einsetzen zu lassen.

7 Vorgesehene Nutzer

Der Scan Body sollte nur von Zahnarzten oder Zahntechnikern verwendet
werden, die Erfahrung in der dentalen Implantologie haben.

Einsatzumgebung
Dentallabore und Zahnkliniken.

8 Kilinischer Nutzen

Der Scan Body hat keinen klinischen Nutzen. Es wird einfach als
erfolgreiches Hilfsmittel zum Scannen verwendet, um eine optimale
Zahnrestauration zu unterstitzen.

9 Erwartete Lebensdauer
Erwartete Lebensdauer von bis zu 1 Jahr oder 100 Nutzungszyklen.

10 Kontraindikationen
Keine bekannt.

11 Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

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

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

. Stellen Sie sicher, dass der Scankérper (Scan Body) beim Aufsetzen
auf das Implantat, Analog oder Abutment nicht mit den umliegenden
Zahnen in Kontakt kommt.

. Aufgrund der geringen GroRe 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 beschadigt 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 Fallen konnen Allergien gegen die Materialien oder deren
Inhaltsstoffe auftreten.

. Kontrollieren Sie die Scan Body/Scan Body Driver unter normalen
Lichtverhaltnissen auf sichtbare Rickstéande und auf Schaden oder
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Verschleif3: Jegliche Scan Body/Scan Body Driver, die sichtbare
Schéden oder Verschlei? aufweisen, mussen gemaf Abschnitt 18
entsorgt werden.

12 Informationen zur Kompatibilitat

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

13 Reinigen und Sterilisieren

Der Scan Body wird unsteril geliefert. Vor dem Befestigen des Scankdérpers
(Scan Body) im Mund des Patienten muss dieser gereinigt und
anschlieRend sterilisiert werden. Der Scankérper (Scan Body) muss vor der
Verwendung (bei der ersten Verwendung und zwischen den Verwendungen)
gereinigt und sterilisiert werden. Weitere Hinweise finden Sie unter
,Cleaning and sterilization guideline” auf https://elosmedtech.com/IFU/.

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

2. 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 E:;tr!ialii?éir%r:;zgklus mit dynamischer
Einwirkzeit 4 min. 3 min.
Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Trocknungszeit 20 min.

Vorsicht:

. Reinigen Sie den Scan Body nicht mit Ultraschall, da dies das
Produkt beschédigen kann.

. 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
abgekuhlt sein.

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

14 Verfahren
14.1 Scannen

1. Reinigen und sterilisieren Sie den Scan Body entsprechend dem in
Abschnitt 13 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 gemaR 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.

14.2 Design

1. Offnen Sie das erhaltene digitale 3D-Modell in der Design-Software des
Scanners.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Garlgse
www.elosmedtech.com

This electronic instruction for use can be accessed at https://elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-00509 version 9.0 released 2023/09/28

ELOS

MEDTECH

2. Wahlen Sie die entsprechende digitale Bibliothek aus. Diese ist
abhangig von der im jeweiligen Fall verwendeten prothetischen Lésung.

3. Wabhlen Sie die Implantat-Plattform aus der dem gescannten
Implantat/Gegenstiick oder Abutment entsprechenden Bibliothek aus.

4. Entwerfen Sie die prothetische Restauration gemafl den Anweisungen
der Design-Software. Beachten Sie, dass jede spezifische prothetische
Losung eingeschrénkte Design-Richtlinien gem&aR maximaler
Winkelstellung und Mindestwanddicke aufweisen kann.

15 Weitere Informationen

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

16 Giiltigkeit

Mit Veroffentlichung dieser Gebrauchsanleitung werden alle vorherigen
Versionen unglltig.

17 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 %.

18 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.

19 Ernste Zwischenfélle

Wenn es in Verbindung mit diesem Produkt zu ernsten Zwischenfallen
kommen sollte, sind diese umgehend an Elos Medtech Pinol A/S und an die
zusténdigen Behdrden 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 fir die
offentliche Gesundheit gefuhrt hat oder gefiihrt haben kdénnte.

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.

20 Schweizer Etikett

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| | om0

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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EAAnvika - Odnyieg xpong (Greek)
Elos Accurate® Scan Body

1 TMpoBAem6épevog OKOTOG

To Elos Accurate Scan Body (koAéBwua a@pwang) TTpoopideTal yia Xprion
pE évav odovTIaTpIKG CapPWTH, YIa ToV TTPoadIopioud TnG akpIBoug Béong
€VOG EPPUTEUNATOG/aVOAOYOU R EEATOUIKEUPEVOU KOAOBWHATOG WG TTPOG TIG
TIPOOBETIKEG aTTOoKaTAOTACEIG. To Scan Body TrpoopideTal yia ToTTo0ETNGN
arteuBeiag eTAvw aTo PPUTEUPA/avVAAOYO ) GTO KOAOBWHA, PE XPAON TOU
Elos Accurate Scan Body Driver (kataafidl Tou avaAdyou odpwaong). To
Scan Body mrpoopideTal yia xprion atmreubeiag 0To oTépa Tou acBevoug dtav
XPNOIPOTIOIEITAI EVOOOTOUATIKOG COPWTAG f OE EKPAYEIO TOU 0OOVTIKOU
@paypoU Tou aoBevoug OTav XPNOIUOTTOIEITAl ETTITPATIECIOG OAPWTAG.

2 Nepiypagn TPoiovTog

To owya ocdpwaong KAaTaoKeuadeTal amod BlooupBatod TiTavio kKal PEEK
avahoya pe Tnv rapaAAayn. O avTioToixog 0dnyodg CWHPATOG CAPWANG TTOU
XPNOIPOTIOIEITAI YIa TO OQIgINO TNG EVOowpaTwuévng Bidag eival
KOTOOKEUOOUEVOG aTTd BlooupBaTtd avogeidwTo XaAuBa. To TTpoidv
SiaTiBeTa YIa DIAPOPEG TTAATQOPUEG EPPUTEUPATWY. Ml TIG TIEPIYPOAPES
OUYKEKPIPEVWV TTPOIOVTWY, AVATPESTE OTNV ETIKETA KABE PEHUOVWHEVOU
TTPOIGVTOG.

3 Xnuikn ouvleon
H xnuIkf o0vBean Twv UAIKWY TTOU XPNGCIKOTTOIOUVTAl VIO TO CWHG OAPWONG
KalI TOV 00nNy6 0WHATOG 0APWONG TTAPOUCIAZeTal OTOV Trivaka 1-4.

lMivakag 1: Xnuikn o0vBeon tou ScanBody22™ arré 1irdvio pe emKkaAuwn
AccuScan®, kpdua TiTaviou Kai avodiwpévo Kpaua Tiraviou

YAIK6 $0veeon EmKovOyialie CASr.
aoBevi
Avodiwpévo kpdua 33,3 at.% Ti + 66,6 Nai (Ewtepikd 1317-80-2
TiITaviou (Xpwua at.% O (TiOz) OTPWHA)
0&eIdwuévo)
Kpapa Tiraviou 90 wt.% Ti, 6 wt.% Nai (KaBapd 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Al kai 4 wt.% V UETaAAO)
AccuScan® 33,3 at.% Ti + 66,6 Nai (E§wtepikd 1317-80-2
at.% O (TiO2) oTpWUAQ)
Titavio Babuou 4 100 k.B.% Ti Ox1 (Eowrtepikd 7440-32-6
oTpWHA)

lMivakag 2: Xnuikn o0vBeon Tou owuarog odpwaongs armé Kpaua riraviou,
avodiwpévo Kpdua tiraviou kar PEEK.

YAIK6 $0veeon Emkonvwviape | o\ p,
aoBevi

Avodiwpévo kpdua TITaviou 333at% Ti+ Nai (E§wTepikd 1317-80-2
(Xpwpa ogeidwuévo) 66,6 at.% O oTpWHA)

(TiOy)
Kpdpa tiraviou 90 wt.% Ti, 6 Nai (KaBapd 99906-66-
(Ti-6Al-4V-ELI) wt.% Al kai 4 HETaAAO) 8

wt.% V.
PEEK C19H1403 Nai 29658-26-
(ToAuaI0epaIBEPKETOVN) 2

Mivakag 3: Xnuikn o0vBeon Tou 0dnyouU owuaTro§ oapwang amo avoéeidwro
XAAuBa.

Emikoivwvia

YAik6 Tuvleson pe aoBeviy CASnr.
Sandvik 84.8 k..% Fe, 13 k..% Cr, 1,2 Nai (KaBapd 65997-19-5
4C27A K.B.% Mo, 0,8 k.8.% Ni, 0,2 k..% S UETaAAO)

67-71,5k.B. Fe, 17,5-19,5 k..%
AlSI 304 L Cr, 8,0-10,5 k.B.% Ni, 2 k..% Mn,
1k.8.% Si

Nai (KaBapd

LETaAAO) 65997-19-5

Mivakag 4: Xnuiky ouvBeon tou odnyou ScanBody22™ amd avofeidwro
XAAuBa.

YAik6 Tuvleson EqIKovayia CASnr.

pE aoBevi
71,7 k.B.% Fe, 12 k..% Cr, 9 k.B.%
Ni, 4 k.3.% Mo, 2 k..% Cu, 0.9
K.3.% Tikai 0.4 k.3.% Al

Sandvik
1RK91

Nai (KaBapd

LETAMO) 65997-19-5

4  Baoiké UDI

ZWHa 0apwWong: 5712821004001UP
0dnyo6g 0WPATOG CAPWONG: 5712821004003UT
ZWHa 0apwWong ETIPAVEING EPYATIAG: 5712821004002UR
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5 'Evdeidn xpnong

To owpa odpwaong TTpPoopileTal yia TOTTOBETNON aTTeuBeiag eTTAvw 0TO
epQUTEUPa/avaAoyo i aTo KOAGBwUA, PE XPrON TOu 0dNyoU GWHATOG
odpwong. To cwpa odpwang TTPoopifeTal yia XpAon ateubeiag oTo oTéua
TOU agBevoUG OTAV XPNOIPOTIOIEITAI EVOOOTOUATIKOG CAPWTAG i O€ EKPAYEIO
NG dIGTAgNG TWV JOVTILV TOU AaBEVOUG OTAV XPNOIUOTTOIEITAI ETITPATTEIOG
OapwTAG.

6 MpoBAemréuevog TANBUON6G aoBEVIV
To owpa odpwaong TTPoopiCeTal va XpnalhoTroinBei o€ aabeveig TTou gival
QPKETA UYIEIG WOTE VA TOUG TOTTOBETNOE 0d0VTIKSG EPPUTEUNA OTN YVA6o.

7 MpoBAerépevol XpRoTeg

To owpa oapwaong TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI HOVO aTTO 0dOVTIATPOUG 1)
0JOVTOTEXVITEG PE EUTTEIPIO OTNV ODOVTIKH EUPUTEUPATOAOYIA.

Xpron mepiBaAAovrog
OdovTIaTPIKG EPYACTAPIa KAl 0DOVTIATPIKEG KAIVIKEG.

8  KAIviKd o@éAn

To owpa odpwang 8ev £Xel KAIVIKO 6QEAOG. XPpNOIUOTIOIEITAl ATTAWG YIa va
BonBAoel emMTUXWG WG EpyaAeio odpwaong yia TNV UTTOOTAPIEN MIag BEATIOTNG
000VTIKAG ATTOKATAGTACNG.

9  Avapevopevn didpkeia {wig
Avapevopevn didpkeia {wnig £wg 1 £€70g i 100 KUKAOUG Xprong.

10 Avrevdeigeig
Kapia yvwoTn.

11 MpoeidotroInoeIg Kal TTPOPUAGEEIS

. To Scan Body ptropei va XpnoidoTToineei pévo e Ta auBevTiKa
ETMWVUPA ePPUTEATA/aVAAOYQ 1) KOAOBWUATA TTOU AVAPEPOVTAI OTNV
ETIKETO TOU TTPOIOVTOG.

. BeBaiwBeite, 611 N em@AvEIa EQAPUOYAG ETTAVW GTNV OTToIa TTPOKEITAI
va To1T00eTNO¢i To Scan Body, eival kaBapr) kai 6T dev PEPEI
UTTOAEippaTa KOl UYPAd 1) OOTIKG Kol JOAGKA pépla, TIPIV TN oTepéwan.

. BeBaiwbeite 0TI TO oWHA GAPWONG eV EPXETAI TE ETTAPR PE TA YUPW
S6vTIa 6Tav ToTToBETEITAl OTO EPPUTEUNA, OTO AvAAoyo ) aTO
KOASBwHa.

. Aedopévou Tou pIKpoU peyéBoug Tou Scan Body, o xeIpiopdg Tou Ba
TIPETTEI VA YIVETAI UE TIPOCOXH TTPOKEIPEVOU VO OTTOPEUXOET N
KOTATTOON A N EI0TTVOR TOU OTTO TOV agBevn.

. ZiyyeTe TNV evowpoTwpévn Bida eAappd kal uévo pe 1o XEpI,
xpnoigotroiwvtag To Scan Body Driver (5 Ncm T10 péyioTo). H alo@ign
M€ uPnAR poTTA uTTopEi va TTpokaAéael ¢nuid atn didTagn kai va
odnynaoel o€ avakpiBr aTToTEAETPOTA GAPWONG.

. MHN xpnoipoTroigite éva Scan Body 1rou éxel uTrooTei ¢nuid iy
TpoTToTTOINGEl PE OTTOIOVOATTIOTE TPOTTO. H Xprion evdg Scan Body 1rou
£X€El UTTOOTEI NUIG A €XEI TPOTTOTTOINBEI UTTOPET VO 0BNYACEI O€
QavOKPIBEG aTTOTEAET O OGPWONG.

. Mnv eTTIXEIPROETE VO aTTOoUVApUOAOYrOETE TO Scan Body.

. Mnv eTTixelprioeTe va TTepIoTpéWeTe To Scan Body, 6tav gival
TIPOCAPTNUEVO OTO EPPUTEUA.

. To Scan Body mpétel va xpnoiyotrolgital uévo pe oupBato apxeio
wnoelakig BIBAIOBAKNG TTOU gival EYKATEGTNUEVO GTO AOYIOUIKO
oxediaong.

. H xprion kai o xeipiopdg Tou Scan Body TTpéTTel va yivetal pévo atéd
0d0VTIOTPIKO TIPOCWTTIKO.

. Y€ TTOAU OTTAVIEG TTEPITITWOEIG EVOEXETAI VO TTAPOUCIAOTOUV OAAEPYIEG
oTa UAIKG 1} OTa GUOTATIKG TWV UAIKWV.

. Egetdote Scan Body/ Scan Body Driver o€ ouvBrikeg guaioAoyikoU
PWTIOPOU WOTE VA aPaIPETETE OPATEG AKABAPTiEG KAl VO EAEYEETE yia
¢nuiég R Bopég: OtroiodATToTe Scan Body/ Scan Body Driver
TTAPOUCIAgel 0paTh {NUIG 1 BOPA TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI GUPPWVT
pe Tnv evéTnTa 18.
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12 TMAnpo@opieg cuuBaToTnTag

To Scan Body diaTiBetal yia S1Gpopeg TTAATPOPUES Kal HEYEDN
EPPUTEUPATWY. H ETIKETO KGBE TIPOIOVTOG avaPEPE! TNV TTAATPOPHA KAl TO
uéyeBOG TOU EPPUTEUPATOG PE T OTTOIA Eival CUPBATO TO TTPOIGV.

13 KaBapiopo6g Kal ammooTeipwon

To cwua Gapwong TTAPEXETAI PN ATTOOTEIPWUEVO. MpIv TIPOCAPTHCETE TO
OwWHa odpwaong aTo OTOPA TOU aaBevoUg, TIPETTEI VO TO KOBAPIOETE Kal, 0Tn
OUVEXEID, VO TO ATTOOTEIPWOETE. TO CWHA 0Apwaong TTPETTEl va kKabapideTal

KOl VO aTTOOTEIPWVETAI TIPIV oTTO TN XPAON (APXIKE Kal JETAgU Twv XPACEWV).

Mtropeite va Bpeite TrepioadTePeg 0dnyieg aTo «Cleaning and sterilization
guideline», otn dieUBuvaon https://elosmedtech.com/IFU/.

1. KaBapioTe cUpgwva pe TIg 0dnyieg oTo £yypago «Odnyog
KOBapIoPOU Kl ATTOCTEIPWONGY.

2. AmooTelpwoTe oUPQWVa PE TIG 0dnyieg oTo £yypago «Odnydg
kaBapiopou Kal amoaTeipwongy. YApXEl cUvoyn TTAapaKAaTw.

Inueiwon: MNa 1ig HMA: KikAhog amrooTeipwong pe atpod 132 °C
(270 °F)/4 AetrTal

e P
Xpoévog €kBeong 4 NeTTTd 3 AetTTd
Ogpuokpaacia 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Xpovog OTEYVWHATOG 20 AetrTd

Mpoocoxn:

. Mnv kaBapileTe TO CWHA CAPWONG HE UTTEPAXOUG, KABWGS auTtd
pTTopei va TrpokaAéoel {nuid oTo TTPOidV.

. ETreidr To Scan Body eival epyaAeio upnAng akpifeiag, dev
TIPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAI OTO Eival akOun {eoTO PETE TNV
OTTOOTEIPWON O€ AUTOKAUGTO, KABWG N BePUIKN JIAGTOAR PTTOPE]
va odnynoel o e0palpévo atrotéAeopa adpwaong. Mpiv
xpnoipotroioeTte To Scan Body, TTpéTel va To a@AoETE va
Kpuwaoel og Beppokpaacia 18-37 °C.

. To ouvodeuTiKO UAIKO ouokeuaaiag AEN MIMOPEI va
ATTOCTEIPWOEI OE AUTOKAUTTO, TTAPE POVO €AV AVAPEPETAI PNTWG
OTI TO UAIKO gival KATGAANAO yia aTrooTEipwan.

14 Aiadikaoio
14.1 Zdpwon

1. KaBapioTe kol aTrooTEIPWOTE TO Scan Body oUpgwva pe Tn diadikagia
TTOU TTEPIYPAQETal oTNV evoTnTa 13. ATrOoTEIpWON aTraITEiTal JOVO yia
€vOOOTONOTIKA odpwaon.

2. AgaipéoTe TN Bida kGAUWNG, To KOAGBwWA eTTOUAWONG A TTAPOUOIO
OTOIXEIO ATTd TO EPPUTEUNA 1} TO KOAOBWHA TTAVW GTO OTTOI0 TIPOKEITAI
va T01T00eTNOEl TO Scan Body.

3. TomoBetAoTe TOo Scan Body emdvw 010 ep@UTEUNA/KOAOBWUA PéTa GTO
oTopa Tou agBevolg ) eTTAVW OTO avaAoyo OTav YiveTal Gapwaon
eKpayeiou.

4. Z@igTe TNV evowpatwpévn Bida eAa@pad PE TO XEPI, XPNOIPOTTOIVTAG TO
Scan Body Driver.

5.  AigvepynoTte adpwaon oUPPWVa PE TIG 0dNYieg TOU KATOOKEUAOTH TOU
oapwTr yia Afyn evog wn@iakou TpIodIdoTaTou JOVTEAOU TOU OTOUATOG
Tou aoBevolg.

6. Metd Tn odpwan, To Scan Body agaipeital ue xprion Tou Scan Body
Driver.

14.2 Txedioon

1. Avoi¢te T0 An@BEV Yn@iokd TPIGSIACTATO HOVTEAO OTO AOYIOHIKS
oxediaong Tou CopwTH.
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2. EmA&ETe TN oxeTikA wnoiokr BIBAI0BAKN, avdAoya pe TNV TTPOCOETIKA
AUoN TT0U ETTIAEXONKE VIO TN CUYKEKPIKEVN TTEQITITWON.

3. EmAégTe TAaT@OpUa eppuTEUPaTOG aTrd T BIBAIOBRKN TTOU Va
QVTIOTOIKEI OTO TApWUEVO ENPUTEUPA/avaAoyo 1 KOAOBwa.

4.  IxedIAOTE TNV TIPOCHETIKA ATTOKATAGTAON CUPPWVA PE TIG 0dNYieg Tou
AoyiopikoU oxediaong. AGBeTe uTTOWN OTI yia KAOE €10IKK TTPOCHETIKN
AUon pTTopeEi va 1ox00uV TTEPIOPIOUOI OTIG 0dnYieg oxediaong, avaloya
ME TN PEYIOTN YWViwon Kal To EAGXIOTO TTAX0G TOU TOIXWHATOG.

15 Nepaitépw TANpoPopieg
MNa Tepaitépw TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPAON Twv TTPoidvTwy TnG Elos
Medtech, €TMIKOIVWVAOTE PE TOV QVTITIPOCWTTO TTWAACEWY TNG TTEPIOXNG TOG.

16 Eykupotnta
Me Tn dnuocieuon QUTWY TWV 0BNYIWV XPonG, OAEG Ol TTPONYOUNEVES
ekdO0EIG avTikabioTavTal.

17 ®U0Aagn Kkal XeIPICUOg
To ouvioTwpevo eUpog Beppokpaaiag atrobrikeuang eival 10—40 “C (50—
104 F) kal TO OUVIGTWHEVO EUPOG OXETIKNAG uypaaciag givar 0-80%

18 Améppiyn

Katda tnv amméppiyn Tou Scan Body ptropei va TTapouaiaoTei Kivduvog
Aoipwéng A piIkpoPiakng péAuvang. Qg ek TOUTOU, TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI
WG BloAoyiké atTORANTO CUPPWVA PE TIG EBVIKEG ATTAITACEIG.

19 Zofapd cupBdvra

2 € TTEPITITWAON TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 0oBapd CUNPAV OE OXEON ME QUTA TN
OuoKeun, auTté Ba TTpéTrel va avagepBei atnv Elos Medtech Pinol A/S kai
aTIG ApHABIEG APXES TNG XWPAG OTTOU CUVERN TO GUMBAV.

‘Eva oupBdv Bswpeital coBapd étav pia cuokeur) odnynaoe fi Ba ptmopoloe
va éxel odnynoel dueoa f épueca oe Bavarto, ocofapn emdeivwaon TNG uyeiag
evég atéuou i ocofapr atrelAf yia Tn dnudaoia uyeia.

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

Mpoooxn: H opoaTrovdiakn vopobeaia Twv HINA emTpéTTel TNV TTWANON
QUTAG TNG OUTKEUNG HOVO aTTd 0doVvTiaTPo 1 yIaTpd e adeia §doknong
€TTAYYEAPATOG A KATOTTIV EVTOANG QuTOU.
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Magyar - Hasznalati Gtmutaté (Hungarian)
Elos Accurate® Scan Body

1 Rendeltetés

A Elos Accurate Scan Body szkennelési test egy fogaszati szkennerrel
egydtt, egy implantatum/analég vagy felépitmény fogprotézishez viszonyitott
kozvetlenil az implantatumhoz/anal6ghoz vagy felépitményhez kell régziteni
a Elos Accurate Scan Body Driver eszkdzzel. A Scan Body eszkdzt
intraoralis szkenner hasznalata esetén kdzvetlenil a beteg szjaban, asztali
szkenner hasznalata esetén pedig a beteg fogfelallasanak modelljén kell
alkalmazni.

2 Atermék leirdsa

A Scan Body az adott valtozattol fliggéen biokompatibilis titanbol és PEEK-
bdl késziil. A Scan Body Driver, amely a beépitett csavar meghuzasara
szolgal, biokompatibilis rozsdamentes acélbdl készilt. A termék szamos
kilonbodzd implantatumplatformhoz kaphato. Az egyes termékek ismertetése
az adott termék cimkéjén talalhato.

3 Kémiai 6sszetétel

Az 1-4. tablazatban a Scan Body és a Scan Body Driver termékhez hasznalt
anyagok kémiai 6sszetételét mutatjuk be.

1. téblazat: Az AccuScan® bevonatos titanbdl, titanotvézetbdl és eloxalt
titanGtvozetbdl késziilt ScanBody22™ kémiai dsszetétele

Anyag Osszetétel ;ﬁ:a?&?:( CAS-szam
Eloxalt titanotvozet 33,3 at.% Ti + 66,6 Igen (kils6 réteg) 1317-80-2
(oxidalt szind) at.% O (TiO2)
Titanotvozet 90 témeg% Ti, 6 Igen (tiszta fém) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) témeg% Al és 4
tomeg% V
AccuScan® 33,3 at.% Ti + 66,6 Igen (kils6 réteg) 1317-80-2

at.% O (TiOz)

4. fokozatu titan 100 tdmegszazalék Nem (belsé réteg) | 7440-32-6

Ti

2. tablazat: A Scan Body kémiai 6sszetétele titanétvézetbdl, eloxalt
titan6tvozetb6l és PEEK-bél tevédik dssze.

Anyag Osszetétel ;ﬁ:a?eﬁ:( CAS-szam
Eloxalt titdnotvozet 33,3 at.% Ti + 66,6 Igen (kiils6 réteg) 1317-80-2
(oxidalt szini) at.% O (TiOz)
Titanotvozet 90 témeg% Ti, 6 Igen (tiszta fém) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) tdmeg% Al és 4

témeg% V.

PEEK (poliéter-éter- Ci19H1403 Igen 29658-26-2
keton)

3. téblazat: A Scan Body Driver kémiai 6sszetétele: Rozsdamentes acélbol
készlilt.

N ) Beteggel s
Anyag Osszetétel érintkezik CAS-szam
Sandvik 84,8 t% Fe, 13 t% Cr, 1,2 t% Mo, Igen (tiszta
4C27A 0,8 1% Ni, 0,21% S fém) 65997-19-5
67-71,5t% Fe, 17,5-19,5 t% Cr, Igen (tiszta
AISI304L | 80.10,5 % Ni, 2 % Mn, 1% Si f6m) 65997-19-5

4. tablazat: A ScanBody22™ Driver rozsdamentes acélbdl készlilt.

= p Beteggel A
Anyag Osszetétel érintkezik CAS-szam
Sandvik 71,7 1% Fe, 12t% Cr, 9t% Ni, 4 t% Igen (tiszta 65997-19-5
1RK91 Mo, 2t% Cu, 0,9 t% Ti és 0,4 t% Al fém)

4  Alapvet6 UDI

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR

5 A haszndlat javallata

A Scan Body-t kdzvetleniil az implantatumhoz/analéghoz vagy a
felépitményhez kell régziteni a Scan Body Driver segitségével. A Scan
Body-t intraoralis szkenner hasznalata esetén kdzvetlenll a beteg szajaban,
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asztali szkenner hasznalata esetén pedig a beteg fogfelallasanak modelljén
kell alkalmazni.

6 Rendeltetés szerinti betegpopuléacié

A Scan Body olyan betegeknél hasznalhato, akik elég egészségesek ahhoz,
hogy fogaszati implantatumot Ultessenek be az allkapcsukba.

7 Rendeltetés szerinti felhasznal6k

A Scan Body késziléket csak a fogaszati implantolégiaban jartas
fogorvosok vagy fogtechnikusok hasznalhatjak.

Felhasznalasi kornyezet
Fogaszati laboratériumok és fogaszati klinikak.

8 Kilinikai el6nyok

A Scan Body-nak nincs klinikai elénye. Egyszeriien csak arra hasznaljak,
hogy sikeres tdmogatast nyujtson az optimalis fogaszati helyreallitas
tdmogatasara szolgalé szkennelési eszkozként.

9 Vérhat6 élettartam
Varhato élettartam legfeljebb 1 év vagy 100 hasznalati ciklus.

10 Ellenjavallatok
Nem ismertek

11 Figyelmeztetések és dvintézkedések

. A Scan Body csak a termék cimkéjén megjeldlt eredeti, markas
implantatummal/analéggal vagy felépitménnyel egyditt hasznéalhaté.

. A Scan Body behelyezésekor gondoskodjon arrél, hogy az illesztésére
val6 felszin tiszta, valamint maradvanyoktol, folyadékoktol, csonttol és
lagyszovetektél 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 (legfeljebb 5 Ncm forgatényomatékkal). A
tdl nagy forgatonyomaték karosithatja az eszkdzt, ami a szkennelési
eredmény pontatlansagéat okozhatja.

. NE hasznéljon olyan Scan Body eszkozt, amely sérult vagy barmilyen
madositason atesett. A sériilt vagy médositott 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 tervezészoftverbe telepitett, kompatibilis digitalis
konyvtarfajllal egyutt hasznalhaté.

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

. Igen ritkan el6fordulhat a termék anyaga vagy valamelyik 6sszetevd
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
szennyez&déseket: kopast mutaté Scan Body/Scan Body Driver 18.
szakasznak megfelel6en artalmatlanitani kell.

12 Kompatibilitadsi adatok

A Scan Body szamos kulénb6zé implantatumplatformhoz és méretben
kaphat6. A termék cimkéjén van feltiintetve, hogy milyen platformmal és
milyen mérettel kompatibilis.

13 Tisztitas és sterilizalas

A Scan Body nem steril formaban keril forgalomba. A Scan Body-t a beteg
szajaban torténd rogzités elétt meg kell tisztitani, majd sterilizalni kell. A
Scan Body-t hasznalat el&tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell (kezdetben
és két hasznélat kozott egyarant). Tovabbi tudnivaldkat a ,Cleaning and
sterilization guideline” tartalmaz, ami itt érhet6 el:
https://elosmedtech.com/IFU/.
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1. A tisztitast a , Tisztitasi és sterilizalasi tmutatd” utasitasainak
megfeleléen végezze.

2. A sterilizalast a ,Tisztitasi és sterilizalasi utmutato”
utasitasainak megfeleléen végezze. Lasd az alabbi
osszefoglalot.

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

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

Figyelem!

. Ne tisztitsa a Scan Body-t ultrahanggal, mert ez karosithatja a
terméket.

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

. A termékhez tartozé csomagoléanyag NEM autoklavozhato,
kivéve, ha kulon fel van tuintetve, hogy az adott anyag
sterilizalhat6.

14 Eljarés

14.1 Szkennelés

1. Tisztitsa és sterilizélja a Scan Body eszkdzt a 13. fejezetben leirt
eljarassal. A sterilizalas csak intraorélis szkenneléshez sziikséges.

2. Téavolitsa el a fedécsavart, a gyogyulasi felépitményt vagy mas hasonld
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 analégon talalhaté implantatumra/felépitményre.

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

5. A beteg szajarol készitett digitalis hAromdimenziés modell
létrehozasahoz végezzen szkennelést a szkenner gyartéjanak
utasitasai szerint.

6. A szkennelés utan tavolitsa el a Scan Body eszkdzt a Scan Body Driver
eszkdzzel.

14.2 Tervezés

1. Nyissa meg a digitalis haromdimenziés modellt a szkennerhez tartoz6
tervezdszoftverrel.

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

3. A szkennelt implantatumhoz/anal6ghoz vagy felépitményhez tartozé
konyvtarbdl valassza ki az implantatum platformjat.

4. Tervezze meg a protézist a tervez8szoftver gyartdja utasitasainak
megfelelen. Vegye figyelembe, hogy mindegyik protézisre vonatkozhat
olyan tervezési irdnymutatas, amely el6irja a maximalis d6lésszoget és
a minimalis falvastagsagot.

15 Tovabbiinformaciok

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

16 Ervényesség
A jelen haszndlati Utmutaté kiadasanak pillanatdban az 6sszes korabbi
verzié érvényét veszti.
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17 Téarolés és kezelés
Az ajanlott tarolasi hémérséklet-tartomany 10-40 ‘C (50-104°F) kozott van,
az ajanlott relativ paratartalom pedig 0-80%.

18 Hulladékkezelés

Artalmatlanitaskor az Scan Body fert6zés- vagy mikrobiol6giai veszélyt
jelenthet, ezért az adott orszag eldirasainak megfeleléen, bioldgiai
hulladékként kell artalmatlanitani.

19 Sdalyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkez6 barmilyen sulyos eseményt
jelenteni kell az Elos Medtech Pinol A/S és annak az orszagnak az illetékes
hat6séaga felé, ahol az esemény bekdvetkezett.

Sulyos eseménynek az olyan helyzet szamit, amikor az eszkdz kdzvetlendl
vagy kozvetetten a kdvetkezdket okozta vagy okozhatta volna: halal,
egészségi allapot sulyos karosodasa vagy komoly kézegészséguigyi
veszély.

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

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez a
termék csak hivatasos fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére
arusithato.
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Italiano - Istruzioni per I'uso (Italian)

Elos Accurate® Scan Body

1 Destinazione d'uso

Lo Elos Accurate Scan Body € previsto per I'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 sullimpianto/analogo o abutment mediante lo Elos
Accurate Scan Body Driver. Lo Scan Body € 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 titanio biocompatibile e PEEK a seconda della
variante. Il corrispondente Scan Body Driver utilizzato per serrare la vite
integrata e realizzato in acciaio inox biocompatibile. Il prodotto € disponibile
per un’ampia serie di piattaforme implantari. Per descrizioni specifiche,
consultare le etichette dei singoli prodotti.

3 Composizione chimica

La composizione chimica dei materiali utilizzati per lo Scan Body e lo Scan
Body Driver € riportata nella tabella 1-4.

Tabella 1: Composizione chimica dello ScanBody22 ™ in titanio rivestito
AccuScan®, lega di titanio e lega di titanio anodizzata

Contatto con il

Materiale Composizione paziente N. CAS

Lega di titanio 33,3 at.% Ti + 66,6 Si (strato esterno) 1317-80-2

anodizzato (colore at.% O (TiO2)

ossidato)

Lega di titanio 90 p.% Ti, 6 p.% Al Si (metallo puro) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) ed4p%V

AccuScan® 33,3 at.% Ti + 66,6 Si (strato esterno) 1317-80-2
at.% O (TiO2)

Titanio grado 4 100 p.% Ti No (strato 7440-32-6

interno)

Tabella 2: Composizione chimica del corpo di scansione in lega di titanio,
lega di titanio anodizzato e PEEK.

Contatto con il

Materiale Composizione : N. CAS
paziente

Lega di titanio 33,3 at.% Ti + 66,6 Si (strato esterno) 1317-80-2
anodizzato (colore at.% O (TiO2)
ossidato)
Lega di titanio 90 p.% Ti, 6 p.% Al Si (metallo puro) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) e4p%V
PEEK Ci9H1403 Si 29658-26-2

(polieterechetone)

Tabella 3: Composizione chimica dello Scan Body Driver in acciaio inox.

Contatto
Materiale Composizione coniil N. CAS
paziente
Sandvik 84,8 p.% Fe,13p.% Cr, 1,2 p.% Si (metallo 10,
4C27A Mo, 0,8 p.% Ni, 0,2p.% S puro) 65997-19-5
67-71,5 p. Fe, 17,5-19,5 p.% Cr, .
AISI304L | 80-10,5 p.9% Ni, 2 p.% Mn, 1 p.% si E)’L‘f;;‘”" 65997-19-5
Si

Tabella 4: Composizione chimica dello ScanBody22™ Driver in acciaio
inossidabile.

Contatto
Materiale Composizione conil N. CAS
paziente
) 71,7 p.% Fe, 12 p.% Cr, 9 p.% Ni, 4 .
f;’lg‘gk p.% Mo, 2 p.% Cu, 0,9 p.% Ti and Si (’L‘f(:f”" 65997-19-5
0,4 p.% Al P

4 UDIdibase

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR
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5 Indicazioni per l'uso

Lo Scan Body & previsto per il montaggio diretto sull'impianto/analogo o
abutment mediante lo Scan Body Driver. Lo Scan Body €& 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.

6 Popolazione di pazienti prevista

Lo Scan Body é destinato a essere utilizzato su pazienti sufficientemente
sani per I'inserimento di un impianto dentale nella mascella.

7  Utenti previsti

Lo Scan Body deve essere utilizzato solo da dentisti 0 odontotecnici esperti
in implantologia dentale.

Ambiente di utilizzo
Laboratori odontotecnici e cliniche dentali.

8 Benefici clinici

Lo Scan Body non ha un beneficio clinico. Viene semplicemente utilizzato
come strumento di scansione per supportare un restauro dentale ottimale.

9 Durata prevista
Durata prevista fino a 1 anno o 100 cicli di utilizzo.

10 Controindicazioni
Nessuna nota.

11 Avvertenze e precauzioni

. Lo Scan Body puo0 essere utilizzato esclusivamente con
I'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.

. Assicurarsi che lo Scan Body non sia a contatto con i denti circostanti
quando & montato sull'impianto, sull’analogo o sull’abutment.

. 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 é stato in qualche modo danneggiato
o modificato. L’'uso di uno Scan Body danneggiato o modificato pud
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 18.

12 Informazioni sulla compatibilita

Lo Scan Body & 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.

29/52


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

13 Pulizia e sterilizzazione

Lo Scan Body viene fornito non sterile. Prima di fissare lo Scan Body nella
bocca del paziente, € necessario pulirlo e sterilizzarlo. Lo Scan Body deve
essere pulito e sterilizzato prima dell’'uso (inizialmente e tra un uso e I'altro).
Ulteriori istruzioni sono disponibili in “Cleaning and sterilization guideline”
all'indirizzo https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Pulire secondo le indicazioni delle “Linee guida alla pulizia e alla
sterilizzazione”.

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

. Non pulire lo Scan Body con gli ultrasuoni per non danneggiare il
prodotto.

. 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 puo
causare una scansione inesatta. Far raffreddare lo Scan Bodya
18-37 °C prima dell'utilizzo.

. | materiali di imballaggio NON possono essere sterilizzati in
autoclave a meno che non sia indicato esplicitamente che il
materiale & idoneo alla sterilizzazione.

14 Procedura
14.1 Scansione

1. Pulire e sterilizzare lo Scan Body seguendo la procedura descritta nella
sezione 13. La sterilizzazione € necessaria solo per la scansione
intraorale.

2. Rimuovere la vite di copertura, I'abutment in fase di guarigione o
similari dal'impianto 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.

14.2 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
all'impianto/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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15 Altre informazioni

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

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

17 Conservazione e manipolazione

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

18 Smaltimento

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

19 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 puo aver
causato direttamente o indirettamente la morte, un serio deterioramento
della salute di una persona o un serio rischio per la salute pubblica.
Contattare Elos Medtech Pinol A/S all'indirizzo:
complaint.empi@elosmedtech.com

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

20 Etichettatura svizzera

MedEnvoy Switzerland

C H R E P S;é?ir:;trasse 28

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 mérkis

Elos Accurate 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 Elos Accurate 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 un PEEK atkariba no
varianta. AtbilstoSu Scan Body pievilk§anas ierici izmanto, lai pievilktu
integréto skriivi, kas ir raZota no biologiski saderiga nerlis&jo$a térauda. Sis
izstradajums ir pieejams dazadam implanta platformam. Konkrétu
izstradajumu aprakstus skatiet uz attiecigo izstradajumu etiketém.

3 Kimiskais sastavs

Scan Body un Scan Body pievilkSanas ierices materidlu kimiskais sastavs ir
noradits tabulas 1.—4.

1. tabula. Kimiskais sastavs ScanBody22™, kas izgatavots no AccuScan®
ar titana parklajumu, titana sakauséjuma un anodéta titana sakauséjuma

. A Pacienta

Materials Sastavs e a— CAS nr.
Anodéts titana 33,3 pie.% Ti + 66,6 Ja (aréjais slanis) 1317-80-2
sakauséjums pie.% O (TiO2)
(oksidéta krasa)
Titana sakausé&jums Svars 90% Ti, 6% Ja (tirais metals) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Alun 4% V
AccuScan® 33,3 pie.% Ti + 66,6 Ja (aréjais slanis) 1317-80-2

pie.% O (TiOz)
Titans 4. kategorija Svars 100% Ti Neé (ieksgjais 7440-32-6
slanis)
2. tabula. Kimiskais sastavs Scan Body, kas izgatavots no titana
sakauséjuma, anodéta titana sakauséjuma un PEEK.
- o Pacienta

Materials Sastavs e a— CASnr.
Anodéts titana 33,3 pie.% Ti + 66,6 Ja (aréjais slanis) 1317-80-2
sakausé&jums pie.% O (TiO2)
(oksidéta krasa)
Titana sakaus&jums Svars 90% Ti, 6% Ja (tirais metals) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Alun 4% V
PEEK Ci19H1403 Ja 29658-26-2
(poliéteriéterketons)
3. tabula. Kimiskais sastavs Scan Body pievilkS§anas iericei, kas izgatavota
no nerdséjosa térauda.
Materials Sastavs (PReiEmiE CASnr.

saskare ar
Sandvik Svars 84,8% Fe, 13% Cr, 1,2% Mo, Ja (tirais
4C27A 0,8% Ni, 0,2% S metals) 65997-19-5
Svars 67-71,5 Fe, 17,5-19,5% Cr, Ja (tirais

AlSI S04 L 8,0-10,5% Ni, 2% Mn, 1% Si me(:téls) 65997-19-5

4. tabula. Kimiskais sastavs ScanBody22™ pievilk$anas iericei, kas
izgatavota no neriséjosa térauda.

Materials Sastavs (PReiEmiE CASnr.
saskare ar

Sandvik Svars 71,7% Fe, 12% Cr, 9% Ni, Ja (tirais 65997-19-5

1RK91 4% Mo, 2% Cu, 0,9% Ti un 0,4% Al metals)

4 Galvenais unikalais ierices identifikators (UDI)

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body pievilk§anas ierice: 5712821004003UT
Darbvirsmas Scan Body: 5712821004002UR

5 Paredzéts lietoSanai

Scan Body ir paredzéts uzstadit tieSi uz implanta/analoga vai abatmenta,
izmantojot Scan Body pievilk§anas ierici. Scan Body ir paredzéts izmantot
tieSi pacienta muté, lietojot iek$&jo mutes dobuma skeneri vai uz pacienta
zobu modela nospieduma, izmantojot darbvirsmas skeneri.
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6 Paredzéta pacientu populacija
Scan Body ir paredzéts izmantot pacientiem, kuri ir pietiekami veseli, lai
Z0KIT ieviestu zobu implantu.

7 Paredzétie lietotaji

Scan Body drikst izmantot tikai zobarsti vai zobu tehniki, kuriem ir pieredze
zobu implantologija.

Darba vide
Zobu tehniskas laboratorijas un zobarstniecibas klnikas.

8 Kiliniskie ieguvumi
Scan Body nerada klTnisku ieguvumu. To vienkarsi izmanto ka skené$anas
ierici, lai sekmétu optimalu zobu restauraciju.

9 Paredzamais kalposanas laiks
Paredzamais kalpo$anas laiks I1dz 1 gadam vai 100 lietoSanas cikliem.

10 Kontrindikacijas
Nav zinamas.

11 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

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

. Parliecinieties, ka savienojuma veido$anas 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

. Parliecinieties, ka Scan Body, kad tas ir uzstadits uz implanta, analoga
vai abatmenta, nesaskaras ar apkartéjiem zobiem.

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

. Integrétas skraves pievilkSana 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 skenésanas
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 programmatara uzstaditu
saderigu digitalas bibliotékas failu.

. Scan Body drikst izmantot un rikoties tikai zobarstniecibas
profesionali.

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

. Apldkojiet 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 18. sadala.

12 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.
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13 Tinsana un sterilizacija

Scan Body tiek piegadats nesterils. Pirms Scan Body nostiprina$anas
pacienta muté, tas ir jatira un péc tam jasterilizé. Pirms lietoSanas (sakotnéji,
ka arT starp lietoSanas reizém) Scan Body ir jatira un jasterilizé. Plasaki
noradijumi ir apkopoti dokumenta ,Cleaning and sterilization guideline”
vietné https//elosmedtech.com/IFU/.

1.  Tiri8ana javeic saskana ar dokumenta ,TiriSanas un sterilizacijas
vadlinijas” noradijumiem.

2. Sterilizacija javeic saskana ar dokumenta ,TTriSanas 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.
Temperatira 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Zavésanas laiks 20 min.

Uzmanibu!

. Netirit Scan Body ar ultraskanu, jo tas var sabojat izstradajumu.

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

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

14 Darbu seciba

14.1 Skenésana

1. Tiriet un sterilizéjiet Scan Body atbilstoSi 13.nodala aprakstitajai
proceddrai. Sterilizacija ir nepiecieSama tikai mutes dobuma
skenésanai.

2. Nonemiet gala skrivi, terapijas abatmentu vai ko l1dzigu no implanta vai
abatmenta, uz kura paredzéts novietot Scan Body.

3. Skenégjot modeli, novietojiet Scan Body uz implanta/abatmenta pacienta
muté vai uz analoga.

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

5. Veiciet skené$anu, atbilstosi skenera razotaja instrukcijam, lai iegdtu
pacienta mutes digitalo 3D modeli.

6. Péc skenéSanas Scan Body tiek iznemts, izmantojot Scan Body Driver.

14.2 Projektésana

1. Atveriet ieglto digitdlo 3D modeli skenera projektéSanas
programmatdira

2. Atlasiet atbilstoSo digitalo bibliotéku, kas ir atkarigs no konkrétaja
gadijuma izmantota protezé$anas risinajuma

3. lzvélieties no bibliotékas implanta platformu, kas atbilst skenétajam
implantam/ analogam vai abatmentam.

4. Projektgjiet zobu protezéSanu atbilstos$i projektéSanas programmatiras
noradijumiem. Nemiet véra, ka katram konkrétam protezéSanas
risinajumam var bat ierobeZojumi attiectba uz maksimalo lenki un
minimalo sienas biezumu atbilstosi projektéSanas vadIinijam.

15 Papildu informacija
Lai iegdtu papildu informaciju par Elos Medtech izstradajumu lieto$anu,
lGdzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.
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16 Derigums
Péc $o lietoSanas noradijumu publicéSanas visas iepriek§éjas versijas
zaudé aktualitati.

17 Glabasana un rikoSanas:

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

18 Likvidésana:

Izmetot Scan Body, var rasties inficé$anas vai mikrobiologisks
apdraudé&jums, tapéc instruments ir jaizmet ka biologiskie atkritumi saskana
ar valsts tiestbu aktos paredzétajiem noteikumiem.

19 Nopietni incidenti

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

Par nopietnu ir uzskatams tads incidents, kura rezultata ierice tiesi vai
netiesi izraisija vai varé&ja 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 likumdo$ana atlauj So ierici pardot vai pasatit
licencétam zobarstam vai arstam.
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Lietuviy k. - Naudojimo instrukcija (Lithuanian)

,Elos Accurate® Scan Body*

1 Paskirtis

|renginys ,, Elos Accurate® Scan Body“ yra skirtas naudoti su danty
skaitytuvu, siekiant surasti tikslig implanto / analogo arba atramos padétj
protezavimo atvejais. Jrenginys yra skirtas montuoti tiesiogiai ant implanto /
analogo arba atramos naudojant , Elos Accurate® 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

,Scan Body“ gaminamas i$ biologiSkai suderinamo titano ir PEEK,
priklausomai nuo varianto. Atitinkama ,Scan Body*“ tvarkyklé, naudojama
sutvirtinti integruotg varztg, yra pagaminta i$ su gyvais audiniais suderinamo
neradijanciojo plieno. Gaminj galima naudoti su jvairiomis implanty
platformomis. Konkrec¢iy gaminiy aprasymai pateikti atskiry gaminiy
etiketése.

3 Cheminé sudétis

,Scan Body" ir ,Scan Body" tvarkyklei naudojamy medziagy cheminé sudétis
pateikta 1-4 lentelése.

1 lentelé. Cheminé ,ScanBody22™*, pagaminto i$ titano su ,AccuScan®"
danga, titano lydinio ir anoduoto titano lydinio, sudétis

Medziaga Sudétis Salytis su CAS Nr.
pacientu
Anoduotas titano 33,3at. % Ti+ 66,6 Taip (iSorinis 1317-80-2
lydinys (spalva at. % O (TiO2) sluoksnis)
oksiduota)
Titano lydinys 90 % masés —Ti, 6 Taip (grynas 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) % masés — Al ir 4 % metalas)
masés — V.
AccuScan® 33,3at. % Ti+ 66,6 Taip (iSorinis 1317-80-2
at. % O (TiO2) sluoksnis)
4 klasés titanas 100 % masés Ti Ne (vidinis 7440-32-6
sluoksnis)

2 lentelé. Cheminé ,Scan Body" sudétis is titano lydinio, anoduoto titano
lydinio ir PEEK.

- am Salytis su

Medziaga Sudétis pacientu CAS Nr.
Anoduotas titano 33,3at. % Ti+ 66,6 Taip (iSorinis 1317-80-2
lydinys (spalva at. % O (TiO2) sluoksnis)
oksiduota)
Titano lydinys 90 % masés —Ti, 6 Taip (grynas 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) % masés — Al ir 4 % metalas)

masés — V

PEEK (polieterio Ci19H1403 Taip 29658-26-2
eteroketonas)

3 lentelé. ,Scan Body“ tvarkyklés, pagamintos is neradijanciojo plieno,
sudeétis.

- . Salytis su

Medziaga Sudétis pacientu CASNr.
. 84,8 % masés Fe, 13 % masés Cr, .
Sandvik 1,2 % masés Mo, 0,8 % masés Ni, | 2P (O3S | grg97.19.5
4C27A o, . metalas)
0,2 % masés S
67-71,5 % masés Fe, 17,5-19,5 % Taip (grynas
AISI304L | masés Cr,8,0-10,5% masés Ni, 2 mpetglgs) 65997-19-5
% masés Mn, 1 % masés Si

4 lentelé. Cheminé ,,ScanBody22™* tvarkyklés, pagamintos i§ neridijanciojo
plieno, sudétis.

- e Salytis su

Medziaga Sudétis pacientu CASNr.
71,7 % masés Fe, 12 % masés Cr,
Sandvik 9 % masés Ni, 4 % masés Mo, 2 % Taip (grynas 65997-19-5
1RK91 masés Cu, 0,9 % masés Tiir 0,4 % metalas)
masés Al

4  Bazinis UDI
,Scan Body": 5712821004001UP

,Scan Body" tvarkyklé: 5712821004003UT
Stalinis ,Scan Body“: 5712821004002UR
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5 Naudojimo indikacija

,Scan Body* yra skirtas montuoti tiesiogiai ant implanto / analogo arba
atramos naudojant ,Scan Body" tvarkykle. ,Scan Body“ yra skirtas naudoti
tiesiogiai paciento burnoje naudojant vidinj burnos skaitytuva, arba paciento
danty rinkinio modelyje naudojant kompiuterio skaitytuvg.

6 Numatytoji pacienty populiacija
»~Scan Body" skirtas naudoti pacientams, kurie yra pakankamai sveiki, kad j
Zandikaulj baty galima jsriegti danty implanta.

7  Numatytieji naudotojai

,Scan Body” turéty naudoti tik odontologai arba danty technikai, turintys
danty implantologijos patirties.

Naudojimo aplinka
Odontologijos laboratorijos ir odontologijos klinikos.

8 Klinikiné nauda

,Scan Body* neturi klinikinés naudos. Jis papras¢iausiai s€ékmingai
naudojamas kaip nuskaitymo jrankis, padedantis optimaliai atkurti dantis.

9  Numatytoji naudojimo trukmé
Numatoma naudojimo trukmé — iki 1 mety arba 100 naudojimo
cikly.

10 Kontraindikacijos
Nezinomos.

11 |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 $varus ir ant jo néra skysc¢iy ar kaulo likugiy.

. Isitikinkite, kad ant implanto, analogo ar atramos pritvirtintas ,Scan
Body" nesilie€ia su aplinkiniais dantimis.

. 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
netikslds.

. 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.

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

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

. Esant jprastam ap$vietimo apzidrékite Scan Body/Scan Body Driver,
kad pa$alintuméte matomus ne$varumus ir patikrintuméte, ar néra
sugadinimo ar nusidévéjimo pozymiy: visi Scan Body/Scan Body
Driver, kuriuose pastebéta sugadinimo ar nusidévéjimy pozymiy, turi
bati pasalinti pagal 18 skyriaus nurodymus.

12 Suderinamumo informacija

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

,Scan Body" pristatomas nesterilus. Prie$ pritvirtinant ,Scan Body" paciento
burnoje, jj reikia nuvalyti ir dezinfekuoti, o paskui sterilizuoti. Prie$ naudojimg
(i$ pradziy ir panaudojus) ,Scan Body" turi bati iSvalomas ir sterilizuojamas.
Daugiau nurodymy pateikiama ,Cleaning and sterilization guideline” adresu
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Valykite pagal ,Valymo ir sterilizavimo rekomendacijoje“
pateiktus nurodymus.

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

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

Procediira Sterilizavimo ciklas dinamiskai $alinant org
Apdorojimo trukmé 4 min. 3 min.
Temperatdra 132°C(270°F) 134° C(273°F)
DzZiovinimo trukme 20 min.

Démesio.

. Nevalykite ,Scan Body" ultragarsu, nes tai gali sugadinti gaminj.
. Kadangi ,Scan Body* yra itin tikslus jrankis, jo negalima naudoti
neatvésinto po sterilizacijos autoklavu, nes temperatiros

poveikis gali lemti nuskaitymo netiksluma. Prie$ naudodami
,Scan Body"* turite jj atvésinti iki 18—-37 °C temperataros.

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

14 Procediira
14.1 Nuskaitymas

1. Valykite ir sterilizuokite jrenginj vadovaudamiesi 13 skyriuje nurodyta
proceddra. Sterilizuoti reikia tik nuskaitant burnoje (viduje).

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

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

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

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

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

14.2 Dizainas
1. Atverkite gautg skaitmeninj 3D modelj skaitytuvo dizaino programinéje
jrangoje.

2. Pasirinkite reikiamg skaitmenine biblioteka, kuri priklauso nuo
protezavimo sprendimo, naudojamo konkreciu atveju.

3. Pasirinkite implanto platforma i$ bibliotekos, atitinkancios 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 kampg ir
maziausig sienos storj.

15 Papildoma informacija

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

16 Galiojimas
Si i8leista naudojimo instrukcija pakeicia visas ankstesnes versijas.
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17 Laikymas ir naudojimas

Salinamas ,, Scan Body" gali kelti infekcijos ar mikroby pavojy, todél turi bati
Salinamas kaip biologinés atliekos, laikantis nacionaliniy reikalavimy.

18 |renginio likvidavimas
Salinamas ,Scan body* gali kelti infekcijos ar mikroby pavojy, todél turi bati
Salinamas kaip biologinés atliekos.

19 Rimti incidentai

Apie visus su $iuo prietaisu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti ,Elos
Medtech Pinol A/S* ir alies, 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 grésmés visuomenés sveikatai priezastimi.

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

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

1 Tiltenkt formal

Elos Accurate® 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 p& montering direkte pa implantatet/analogen eller
monteringsenheten ved hjelp av Elos Accurate® Scan Body Driver. Scan
Body er beregnet p& bruk direkte i munnen pa en pasient ved hjelp av en
intraoral skanner, eller pa en modell av pasientens tannstilling ved hjelp av
en skrivebordsskanner.

2 Produktbeskrivelse

Scan Body er produsert av biokompatibelt titan og PEEK, avhengig av
variant. 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 Kjemisk sammensetning
Den kjemiske sammensetningen av materialene som brukes til Scan Body
og Scan Body Driver, er vist i tabell 1-4.

Tabell 1: Kjemisk sammensetning av ScanBody22™ l|aget av AccuScan®-
belagt titan, titanlegering og anodisert titanlegering

Materiale Sammensetning Pasientkontakt CAS-nr.
Anodisert 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (ytre lag) 1317-80-2
titanlegering (oksidert at.% O (TiOz)
farge)

Titanlegering 90 vekt-% Ti, 6 Ja (rent metall) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) vekt-% % Al og 4
vekt-% V
AccuScan® 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (ytre lag) 1317-80-2
at.% O (TiOy)
Titan grad 4 100 vekt-% Ti Nei (indre lag) 7440-32-6

Tabell 2: Kjemisk sammensetning av Scan Body laget av titanlegering,
anodisert titanlegering og PEEK.

Materiale Sammensetning Pasientkontakt CAS-nr.
Anodisert 33,3 at.% Ti + 66,6 Ja (ytre lag) 1317-80-2
titanlegering (oksidert at.% O (TiO2)
farge)

Titanlegering 90 vekt-% Ti, 6 Ja (rent metall) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) vekt-% % Al og 4

vekt-% V
PEEK C19H1403 Ja 29658-26-2
(polyetereterketon)

Tabell 3: Kjemisk sammensetning av Scan Body Driver laget av rustfritt stal.

Materiale Sammensetning Pasientkontakt CAS-nr.

Sandvik 84,8 vekt-% Fe, 13 vekt-% Cr, 1,2
vekt-% Mo, 0,8 vekt-% Ni, 0,2 vekt- Ja (rent metall) 65997-19-5
4C27A %S

67-71,5 vekt-% Fe, 17,5-19,5 vekt-
AISI 304 L % Cr, 8,0-10,5 vekt-% Ni, 2 vekt-% Ja (rent metall) 65997-19-5
Mn, 1 vekt-% Si

Tabell 4: Kjemisk sammensetning av ScanBody22™ Driver laget av rustfritt
stal.

Materiale Sammensetning Pasientkontakt CAS-nr.

Sandvik 71,7 vekt-% Fe, 12 vekt-% Cr, 9
1RK91 vekt-% Ni, 4 vekt-% Mo, 2 vekt-% Ja (rent metall) 65997-19-5
Cu, 0,9 vekt-% Ti og 0,4 vekt-% Al

4 Grunnleggende UDI

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR

5 Indikasjoner for bruk

Scan Body er beregnet pa montering direkte pa implantatet/analogen eller
festet ved hjelp av Scan Body Driver. Scan Body er beregnet pa bruk
direkte i munnen pa en pasient ved hjelp av en intra-oral skanner, eller p&
en modell av pasientens tannstilling ved hjelp av en skrivebordsskanner.
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6 Tiltenkt pasientpopulasjon

Scan Body er beregnet pa pasienter som er friske nok til & fa satt inn et
tannimplantat i kjeven.

7 Tiltenkte brukere

Scan Body skal kun brukes av tannleger eller tannteknikere med erfaring
innen tannimplantasjon.

Bruksomrade
Dentallaboratorier og tannklinikker.

8 Kiliniske fordeler

Scan Body har ingen klinisk fordel. Den brukes ganske enkelt som et
skanneverktgy for & stgtte en optimal tannrestaurering.

9 Forventet levetid
Forventet levetid pa opptil 1 ar eller 100 brukssykluser.

10 Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

11 Advarsler og forholdsregler

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

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

. Sarg for at Scan Body ikke er i kontakt med omkringliggende tenner
nér den er montert pd implantatet, analogen eller festet.

. Siden Scan Body er liten, ma 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 hgyt 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 a rotere Scan Body nar det er festet til implantatet.

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

. Scan Body mé bare brukes og handtert 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 18.

12 Informasjon om kompatibilitet

Scan Body fas med ulike implantatplattformer og i forskjellige starrelser. De
individuelle produktetikettene beskriver hvilke implantatplattformer og
starrelser produktet er kompatibelt med.
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13 Rengjering og sterilisering

Scan Body leveres usteril. Fgr Scan Body settes inn i pasientens munn, ma
den rengjares og deretter steriliseres. Scan Body skal rengjgres og
steriliseres fer bruk (bade fgrste gang og mellom bruk). Ytterligere
anvisninger finnes i «Cleaning and sterilization guideline» pa
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Rengjarihenhold til instruksjonene i rengjgrings- og
steriliseringsretningslinje.

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

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

Prosedyre Steriliseringssyklus med dynamisk luftfierning
Eksponeringstid 4 minutter 3 minutter
Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Torketid 20 minutter

Forsiktig:

. Scan Body ma ikke rengjgres med ultralyd, da dette kan skade
produktet.

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

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

14 Prosedyre

14.1 Skanning

1. Rengjer og steriliser Scan Body ifglge prosedyren beskrevet i avsnitt
13. 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 p& implantatet/distansen i munnen pa 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.

14.2 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. Veer oppmerksom pa at hver spesifikke protetiske Igsning
kan ha begrensede retningslinjer for design i samsvar med maksimal
vinkel og minimal veggtykkelse.

15 VYtterligere informasjon

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

16 Gyldighet

Nar denne bruksanvisningen er publisert, erstatter den alle tidligere
versjoner.
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17 Oppbevaring og héndtering:

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

18 Kassering:

Nar Scan Body kasseres, kan den utgjare en infeksjons- eller mikrobefare
og skal derfor kasseres som biologisk avfall i henhold til nasjonale forskrifter.

19 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
fort til eller kunne ha fort til dgdsfall, alvorlig nedsatt helse hos en person
eller en alvorlig folkehelsetrussel.

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

Forsiktig: Fgderale 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 Elos Accurate® Scan Body jest przeznaczony do stosowania ze
skanerem stomatologicznym w celu okreslenia doktadnej pozyciji
implantu/analogu lub tgcznika wzgledem uzupetnien protetycznych. Korpus
Scan Body zaktada sig¢ bezposrednio na implant/analog lub tgcznik,
uzywajac uchwytu Elos Accurate® 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
zeboéw pacjenta, gdy uzywany jest skaner na stole roboczym.

2 Opis produktu

Korpus do skanowania Scan Body jest produkowany z biokompatybilnego
tytanu i materialu PEEK — w zaleznos$ci od wariantu. Odpowiedni uchwyt
korpusu do skanowania Scan Body, stuzgcy do dokrecenia zintegrowanej
Sruby, jest wytwarzany z biokompatybilnej stali nierdzewnej. Produkt ten jest
dostepny dla réznych platform implantéw. Szczegétowy opis mozna znalez¢
na etykietach poszczeg6lnych produktéw.

3  Skiad chemiczny

Skfad chemiczny materiatéw uzytych do budowy korpusu do skanowania
Scan Body i uchwytu korpusu do skanowania przedstawiono w tabeli 1-4.

Tabela 1: Sktad chemiczny korpusu do skanowania ScanBody22™
wykonanego z tytanu pokrytego powtokg AccuScan®, stopu tytanu
i anodyzowanego stopu tytanu

Materiat Skiad ol 2 Nr CAS
pacjentem
Anodowany stop Ti 33,3% atomowo Tak (warstwa 1317-80-2
tytanu (z tlenkiem + O 66,6% zewnetrzna)
koloryzujgcym) atomowo (TiO2)
Stop tytanu Ti 90% wagowo, Al Tak (czysty 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6% wagowo i V 4% metal)
wagowo
AccuScan® Ti 33,3% atomowo Tak (warstwa 1317-80-2
+ 0 66,6% zewnetrzna)
atomowo (TiO2)
Tytan klasy 4 Ti 100% wagowo Nie (warstwa 7440-32-6
wewnetrzna)

Tabela 2: Sktad chemiczny korpusu do skanowania Scan Body wykonanego
ze stopu tytanu, anodyzowanego stopu tytanu i materiatu PEEK.

q Kontakt z

Materiat Sktad pacjentem Nr CAS
Anodowany stop Ti 33,3% atomowo Tak (warstwa 1317-80-2
tytanu (z tlenkiem + 0 66,6% zewnetrzna)
koloryzujgcym) atomowo (TiO2)
Stop tytanu Ti 90% wagowo, Al Tak (czysty 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6% wagowo i V 4% metal)

wagowo

PEEK Ci19H1403 Tak 29658-26-2
(polieteroeteroketon)

Tabela 3: Sktad chemiczny uchwytu korpusu do skanowania Scan Body
wykonanego ze stali nierdzewnej.

q Kontakt z
Materiat Sktad pacjentem Nr CAS
. Fe 84,8% wagowo, Cr 13%
fgg‘;\//_\'k wagowo, Mo 1,2% wagowo, Ni Tarnécé)l,)my 65997-19-5
0,8% wagowo, S 0,2% wagowo
Fe 67-71,5% wagowo, Cr 17,5—
19,5% wagowo, Ni 8,0-10,5% Tak (czysty 10,
AISI 304 L wagowo, Mn 2% wagowo, Si 1% metal) 65997-19-5
wagowo

Tabela 4: Sktad chemiczny sterownika uchwytu korpusu do skanowania
ScanBody22™ wykonanego ze stali nierdzewnej.

Materiat Skiad it 2 Nr CAS
pacjentem
Fe 71,7% wagowo, Cr 12%
Sandvik wagowo, Ni 9% wagowo, Mo 4% Tak (czysty 65997-19-5
1RK91 wagowo, Cu 2% wagowo, Ti 0,9% metal)
wagowo oraz Al 0,4% wagowo
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4  Podstawowy UDI

Korpus do skanowania Scan Body: 5712821004001UP
Uchwyt korpusu do skanowania Scan Body: 5712821004003UT
Korpus do skanowania Desktop Scan Body: 5712821004002UR

5 Wskazanie do stosowania

Korpus do skanowania Scan Body zaktada sig¢ bezposrednio na
implant/analog lub tgcznik, uzywajgc uchwytu korpusu do skanowania Scan
Body. Korpus do skanowania Scan Body jest przeznaczony do stosowania
bezposrednio w jamie ustnej pacjenta w przypadku korzystania ze skanera
wewnatrzustnego lub na modelu uktadu zgbéw pacjenta, gdy uzywany jest
skaner na stole roboczym.

6 Docelowa populacja pacjentow

Korpus do skanowania Scan Body jest przeznaczony do stosowania

u pacjentoéw, ktérzy sg wystarczajgco zdrowi, aby wszczepi¢ im implant
dentystyczny w szczece.

7 Docelowi uzytkownicy

Korpus do skanowania Scan Bodypowinien by¢ uzywany wytacznie przez
stomatologéw lub technikéw dentystycznych, ktérzy majg doswiadczenie
w implantologii stomatologiczne;j.

Srodowisko uzytkowania
Laboratoria dentystyczne i kliniki stomatologiczne.

8 Korzysci kliniczne

Uzytkowanie korpusu do skanowania Scan Body nie przynosi korzysci
klinicznych. Jest on po prostu uzywany do skutecznego wspomagania jako
narzedzie do skanowania celem wsparcia optymalnej odbudowy zgbow.

9 Przewidywany okres eksploatacji
Przewidywana zywotno$¢: maksymalnie 1 rok lub 100 cykli uzytkowania.

10 Przeciwwskazania
Nieznane.

11 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

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

. Nalezy upewnic¢ sie, ze korpus do skanowania Scan Body nie styka sie
z otaczajgcymi zgbami, gdy jest zamontowany na implancie, analogu
lub tgczniku.

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

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

. NIE STOSOWAC korpuséw Scan Body, ktére zostaty w jakikolwiek
sposéb uszkodzone lub zmodyfikowane. Uzycie uszkodzonego lub
zmodyfikowanego korpusu Scan Body moze spowodowa¢ 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 by¢ stosowany wylgcznie ze zgodnym
plikiem biblioteki zainstalowanym w oprogramowaniu do
projektowania.

. Korpus Scan Body moze by¢ stosowany i wykorzystywany wytacznie
przez pracownikéw branzy stomatologiczne;j.
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. 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 zutylizowaé zgodnie z informacjami podanymi w
punkcie 18.

12 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 platforma i rozmiarem implantu.

13 Czyszczenieii sterylizacja

Dostarczany korpus do skanowania Scan Body jest niejatowy. Przed
umocowaniem korpusu do skanowania Scan Body w jamie ustnej pacjenta,
nalezy go wyczyscic, a nastgpnie poddac sterylizacji. Korpus do skanowania
Scan Body nalezy wyczysci¢ i wysterylizowaé¢ przed uzyciem (zaréwno
poczatkowo, jak i miedzy uzyciami). Dalsze instrukcje mozna znalezé w
dokumencie ,Cleaning and sterilization guideline” (Wskazéwki dotyczace
czyszczenia i sterylizacji) dostgpnym pod adresem
https://elosmedtech.com/IFU/.

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

2. Sterylizowa¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie
+Wskazéwki dotyczace czyszczenia i sterylizacji”. Streszczenie
ponize;j.

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

Procedura 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:

. Nie nalezy czysci¢ korpusu do skanowania Scan Body za
pomocg ultradzwigkdw, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie produktu.

. 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 spowodowac, ze skanowanie nie
bedzie doktadne. Przed uzyciem korpusu do skanowania Scan
Body musi on ostygna¢ do temperatury 18-37°C.

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

14 Procedura

14.1 Skanowanie

1. Wyczysci¢ i wysterylizowa¢ korpus Scan Body zgodnie z procedurg
opisang w punkcie 13. Sterylizacja jest wymagana tylko w przypadku
skanowania wewnatrz jamy ustne;j.

2. Zdjac¢ srube zamykajaca, Srube gojacg lub inne elementy dodatkowe
implantu albo facznika, na ktérym ma zosta¢ zatozony korpus Scan
Body.

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

14.2 Projektowanie

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, odpowiadajgcg zeskanowanemu
implantowi/analogowi lub tacznikowi.

4. Zaprojektowaé 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
gruboscia Sciany.

15 Dodatkowe informacje

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

16 Waznos¢ dokumentu

Po opublikowaniu niniejsza instrukcja uzytkowania zastepuje wszystkie
poprzednie wersje.

17 Przechowywanie i spos6b 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%

18 Utylizacja:

Utylizowany korpus do skanowania Scan Body moze stwarza¢ zagrozenie
zakazeniem lub zagrozenie mikrobiologiczne i dlatego nalezy go usuwaé
jako odpad biologiczny, zgodnie z przepisami krajowymi.

19 Powazne zdarzenia

W przypadku wystgpienia 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 ktérej narzedzie bezposrednio lub
posrednio doprowadzito lub mogto doprowadzi¢ do zgonu, powaznego
pogorszenia stanu zdrowia osoby lub powaznego zagrozenia zdrowia
publicznego.

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

Przestroga: Amerykanskie prawo federalne zezwala na zakup tego
urzadzenia wytgcznie 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 Finalidade prevista

O Elos Accurate® Scan Body destina-se a ser utilizado em conjunto com
um scanner dental para localizar a posi¢do exacta de um implante/anélogo
ou pilar de implante em relagéo a restaurag6es protéticas. O Scan Body é
projetado para ser montado diretamente no implante/analogo ou pilar de
implante usando o Elos Accurate® 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 Descricéo do produto

O Scan Body é fabricado em titanio biocompativel e polieteretercetona
(PEEK), dependendo da variante. O driver correspondente do Scan Body
utilizado para apertar o parafuso integrado é fabricado a partir de ago
inoxidavel biocompativel. O produto esta disponivel para uma variedade de
plataformas de implantes. Consulte os rétulos individuais do produto para
obter descricdes especificas do mesmo.

3 Composigdo quimica
A composicéo quimica dos materiais utilizados para o Scan Body e para o
driver do Scan Body é apresentada nas tabelas 1-4.

Tabela 1: Composig¢do quimica do ScanBody22™ em titanio revestido com
AccuScan®, liga de titénio e liga de titanio anodizado

. . Em contacto ®
Material Composigao com o paciente N.° CAS
Liga de titanio 33,3% Ti (% Sim (camada 1317-80-2
anodizado (cor atémica) + 66,6% O exterior)
oxidada) (% atémica) (TiO2)
Liga de titanio Ti 90% do peso, Al Sim (metal puro) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6% do peso e V 4%
do peso
AccuScan® 33,3% Ti (% Sim (camada 1317-80-2
atémica) + 66,6% O exterior)
(% atémica) (TiO2)
Titanio de grau 4 100% do peso Ti N&o (camada 7440-32-6
interior)

Tabela 2: Composi¢édo quimica do Scan Body em liga de titanio, liga de

titnio anodizado e polieteretercetona (PEEK).

Em contacto

Material Composigdo " N.° CAS
com o paciente
Liga de titanio 33,3% Ti (% Sim (camada 1317-80-2
anodizado (cor atémica) + 66,6% O exterior)
oxidada) (% atémica) (TiO2)
Liga de titanio Ti 90% do peso, Al Sim (metal puro) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6% do peso e V 4%
do peso

PEEK Ci9H1403 Sim 29658-26-2

(polieteretercetona)

Tabela 3: Composi¢édo quimica do driver do Scan Body em ago inoxidavel.

Em
Material Composigéo czg:\cc:o N.° CAS
paciente
. 84,8 % do peso Fe, 13% do peso .
jgrz“;‘/’;k Cr, 1,2% do peso Mo, 0,8 % do S'mép;';ta' 65997-19-5
peso Ni, 0,2% do peso S P
67-71,5% do peso Fe, 17,5-19,5% .
AISI304L | do peso Cr, 8,0-10,5% do peso Ni, S'még‘;ta' 65997-19-5
2% do peso Mn, 1% do peso Si P

Tabela 4: Composi¢cdo quimica do driver do ScanBody22™ em ago
inoxidavel.

Em
) . contacto o
Material Composicgéo . N.° CAS
paciente
71,7% do peso Fe, 12% do peso
Sandvik Cr, 9% do peso Ni, 4% do peso Mo, Sim (metal 65997-19-5
1RK91 2% do peso Cu, 0,9% do peso Tie puro)

0,4% do peso Al
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4  UDI béasica
Scan Body: 5712821004001UP
Driver do Scan Body: 5712821004003UT
Scan Body de mesa: 5712821004002UR

5 Indicagbes de uso

O Scan Body destina-se a ser montado diretamente no implante/analogo ou
pilar utilizando o driver do Scan Body. O Scan Body destina-se a utilizagéo
direta na boca do paciente quando se utiliza um scanner intraoral, ou num
modelo de configuragéo dentaria dos pacientes quando se utiliza um
scanner de mesa.

6 Populacado de pacientes prevista

O Scan Body destina-se a ser utilizado em pacientes que séo
suficientemente saudaveis para terem um implante dentario inserido no
maxilar.

7 Utilizadores previstos

O Scan Body apenas deve ser utilizado por dentistas ou técnicos de
préteses dentérias com experiéncia em implantologia dentaria.

Ambiente de utilizagao
Laboratérios dentarios e clinicas dentarias.

8 Beneficios clinicos

O Scan Body ndo tem um beneficio clinico. E simplesmente utilizado para
auxiliar eficazmente uma ferramenta de digitalizagéo para apoiar uma
restauracéo dentéria 6tima.

9 Vida util prevista
Vida util prevista de até 1 ano ou 100 ciclos de utilizagéo.

10 Contraindicagdes
Nenhumas conhecidas

11 Avisos e precaucdes

. 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, esté limpa e livre de residuos e liquidos, bem
como 0sso ou tecidos moles durante a montagem

. Certifiqgue-se de que o Scan Body nédo esta em contacto com os
dentes adjacentes quando montado no implante, analogo ou pilar.

. 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 & mao
usando o Scan Body Driver (maximo 5 Ncm). Um torque de aperto
elevado pode danificar o dispositivo, 0 que pode causar resultados de
digitalizacao 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 digitalizagéo imprecisos.

. Na&o tente desmontar o Scan Body.
. Na&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 contetido dos
materiais.

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

de iluminacédo 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
seccéo 18.

39/52


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

12 Informag8es 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.

13 Limpeza e Esterilizagao

O Scan Body é fornecido néo esterilizado. Antes da fixagéo do Scan Body
na boca do paciente, este deve ser limpa e esterilizado. O Scan Body deve
ser limpo e esterilizado antes de ser utilizado (inicialmente e entre
utilizagdes). Estao disponiveis mais instrugées em "Cleaning and
sterilization guideline" (Orientacdes de limpeza e esterilizagéo) em
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Limpe de acordo com as orienta¢Ges em «Diretriz de limpeza e
esterilizagéo».

2. Esterilize de acordo com as orienta¢Ges em «Diretriz de limpeza
e esterilizacdo». Resumo abaixo.

Nota: Para os EUA: ciclo de esteriliza¢&o a vapor a 132 °C (270 °F)/4 min

Procedimento Ciclo de esterilizag@o por remogéo 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:

. N&o limpe o Scan Body com ultrassons, pois podem danificar o
produto.

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

14 Procedimento

14.1 Digitalizagé&o

1. Limpe e esterilize o Scan Body de acordo com o procedimento descrito
na segdo 13. A esterilizagdo s6 é necessaria para a digitalizacao intra
oral.

2. Remova qualquer parafuso de cobertura, pilar de implante de cica-
trizagdo 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 mao
usando o Scan Body Driver.

5. Realize a andlise 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.

14.2 Design

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

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

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

4. Projete a restauragao protética de acordo com as instrucdes 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.
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15 Informagdes adicionais

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

16 Validade

A data de publicacéo destas instrugdes de uso, todas as versdes anteriores
séo substituidas.

17 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%

18 Eliminacao:

Quando eliminado, o Scan Body pode apresentar um perigo microbiano ou
de infegdo e, como tal, deve ser eliminado como residuo biolégico, de
acordo com 0s requisitos nacionais.

19 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 situagéo em que, direta ou indiretamente, o
dispositivo causou ou poderia ter causado a morte, uma grave deterioracdo
da saude de uma pessoa ou uma ameaga grave para a saude 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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Romaéna - Instructiuni de utilizare (Romanian)

Elos Accurate® Scan Body

1 Scopul preconizat

Elos Accurate® 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 Elos
Accurate® Scan Body Driver. Scan Body este conceput pentru a fi utilizat
direct in cavitatea bucald 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

Produsul Scan Body este fabricat din titan biocompatibil si PEEK, in functie
de varianta. Aplicatorul Scan Body Driver asociat, 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 fiecarui produs, consultati eticheta individuala a acestora.

3 Compozitia chimica
Compozitia chimica a materialelor utilizate pentru Scan Body si Scan Body
Driver este prezentata in tabelul 1-4.

Tabelul 1: Compozitia chimicd a ScanBody22™ fabricat din titan acoperit cu
AccuScan®, aliaj de titan si aliaj de titan anodizat

In contact cu

Material Compozitie pacientul Nr. CAS

Aliaj de titan anodizat 33.3at.% Ti + 66,6 Da (strat exterior) 1317-80-2
(culoare oxidata) at.% O (TiO2)

Aliaj de titan 90 %greutate Ti, 6 Da (metal pur) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) %greutate Al si 4
Ygreutate V.

AccuScan® 33.3at.% Ti + 66,6 Da (strat exterior) 1317-80-2
at.% O (TiO2)

Titan grad 4 100 %greutate Ti Nu (strat interior) 7440-32-6

Tabelul 2: Compozitia chimicd a Scan Body fabricat din aliaj de titan, aliaj de
titan anodizat si PEEK.

) L in contact cu
Material Compozitie pacientul Nr. CAS

Aliaj de titan anodizat 33.3at.% Ti + 66,6 Da (strat exterior) 1317-80-2
(culoare oxidata) at.% O (TiO2)

Aliaj de titan 90 %greutate Ti, 6 Da (metal pur) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) %greutate Al si 4
Y%greutate V

PEEK Ci19H1403 Da 29658-26-2
(polieteretercetona)

Tabelul 3: Compozitia chimicd a Scan Body Driver fabricat din otel
inoxidabil.

; - In contact
Material Compozitie cu pacientul Nr. CAS
. 84,8 %greutate Fe, 13 %greutate
Sandvk Cr, 1,2 %greutate Mo, 0,8 Dap([ﬂ)e‘a' 65997-19-5
Ygreutate Ni, 0,2 %greutate S
67-71,5 greutate Fe, 17,5-19,5 Da (metal
AIS| 304 L %pgreutate Cr, 8,0-10,5 %greutate 65997-19-5
Ni, 2 %greutate Mn, 1 %greutate Si pun)

Tabelul 4: Compozitia chimicd a ScanBody22™ Driver fabricat din otel
inoxidabil.

. - In contact
Material Compozitie cu pacientul Nr. CAS
71,7 %greutate Fe, 12 %greutate
Sandvik Cr, 9 %greutate Ni, 4 %greutate Da (metal 65997-19-5
1RK91 Mo, 2 %greutate Cu, 0,9 %greutate pur)
Ti si 0,4 %greutate Al

4 UDI de baza

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR
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5 Indicatii de utilizare

Produsul Scan Body este conceput pentru a fi montat direct pe implant/copie
sau bont, utilizand aplicatorul Scan Body Driver. Produsul 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.

6 Pacientii vizati
Produsul Scan Body este destinat a fi utilizat a pacientii care sunt suficient
de sanatosi pentru a li se introduce un implant dentar in maxilar.

7 Utilizatorii vizati
Produsul Scan Body trebuie utilizat numai de catre dentisti sau tehnicieni
dentari cu experienta in implantologia dentara.

Mediul de utilizare
Laboratoare dentare si clinici dentare.

8 Beneficii clinice
Produsul Scan Body nu are beneficii clinice. Este utilizat pur si simplu pentru

a ajuta cu succes ca instrument de scanare pentru a sustine o restaurare
dentara optima.

9 Durata de viata preconizata

Durata de viata preconizatéd de pané la 1 an sau 100 de cicluri de
utilizare.

10 Contraindicatii
Nu se cunoaste nicio contraindicatie.

11 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.

. Asigurati-va ca produsul Scan Body nu este in contact cu dintii din jur
atunci cand este montat pe implant, copie sau bont.

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

. Strangerea surubului integrat trebuie sa fie facuta 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 ncercati sa dezasamblati Scan Body.

. Nu incercati 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 Tn 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.

12 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.
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13 Curatare si sterilizare

Produsul Scan Body este livrat nesteril. Inainte de a fixa produsul Scan
Body in cavitatea bucala a pacientului, dispozitivul trebuie curatat, apoi
sterilizat. Produsul Scan Body trebuie curatat si sterilizat inainte de utilizare
(initial, precum si intre utilizari). Gasiti instructiuni suplimentare in sectiunea
,Cleaning and sterilization guideline” (,Indicatii privind curatarea si
sterilizarea”) la https://elosmedtech.com/IFU/.

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

2. 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 aerului
Durata de expunere 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Timpul de uscare 20 min.
Atentie:

. Nu curatati produsul Scan Body cu ultrasunete, deoarece acest
lucru poate deteriora produsul.

. Din moment ce produsul Scan Body este un instrument de nalta
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.

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

14 Procedura

14.1 Scanare

1. Curatati si sterilizati Scan Body conform cu procedura descrisa in
sectiunea 13. 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 bucala a pacientului
sau pe copia implantului, atunci cand scanati un model.

Stréngeti 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.

14.2 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 Tn 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 maximé si grosimea minima a peretelui.
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15 Informatii suplimentare

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

16 Valabilitate

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

17 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%.

18 Eliminare:

Eliminarea produsului 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.

19 Incidente grave

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

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

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

Precautie: Legea federala a Statelor Unite ale Americii restrictioneaza
vanzarea acestui produs de catre sau la comanda unui dentist sau a unui
medic licentiat.
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Slovenéina - Navod na pouzitie (Slovak)

Elos Accurate® Scan Body

1 ZamysFany ucel

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

2 Opis vyrobku

Snimacie teleso sa vyraba z biokompatibilného titanu a PEEK v zavislosti od
variantu. Prislu§ny utahova¢ snimacieho telesa uréeny na utiahnutie
zabudovanej skrutky je vyrobeny z biokompatibilnej nehrdzavejicej ocele.
Vyrobok je dostupny pre rézne platformy implantatov. Opisy konkrétnych
produktov najdete na etiketach jednotlivych produktov.

3 Chemické zlozenie

Chemické zlozenie materidlov pouzitych na snimacie teleso a utahovac
snimacieho telesa je uvedené v tabulke 1 - 4.

Tabulka 1: Chemické zloZenie ScanBody22™ z titanu s povrchovou
Upravou AccuScan®, zliatiny titanu a eloxovanej zliatiny titanu

Material Zlozenie Kontak_tovame CAS ¢.
pacienta
Eloxovana zliatina 33,3 at.% Ti + 66,6 Ano (vonkajsia 1317-80-2
titinu (oxidovana at.% O (TiOz) vrstva)
farba)
Zliatina titanu 90 % hmotn. Ti, 6 % | Ano (&isty kov) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) hmotn. Ala 4 %
hmotn. V
AccuScan® 33,3 at.% Ti + 66,6 Ano (vonkajsia 1317-80-2
at.% O (TiOz) vrstva)
Titan triedy 4 100 % hmotn. Ti Nie (vnatorna 7440-32-6
vrstva)

Tabulka 2: Chemické zloZenie skenovacieho telesa z titanovej zliatiny,
eloxovanej tithnovej zliatiny a PEEK.

Kontaktovanie

Material Zlozenie pacienta CAS é.
Eloxovana zliatina 33,3 at.% Ti + 66,6 Ano (vonkajsia 1317-80-2
tithnu (oxidovana at.% O (TiO2) vrstva)
farba)

Zliatina titnu 90 % hmotn. Ti, 6 % | Ano (&isty kov) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) hmotn. Ala 4 %

hmotn. V
PEEK (polyéterketén) | CioH1403 Ano 29658-26-2

Tabulka 3: Chemické zloZenie ovladaca utahovaca snimacieho telesa z
nehrdzavejlcej ocele.

Materidl Zlozenie Kontaktovanie |  cag g

pacienta
84,8 hm. % Fe, 13 hm. % Cr, 1,2

Sandvik hm. % Mo, 0,8 hm. % Ni, 0,2 hm. % | Ano (&isty kov) | 65997-19-5
s

4C27A

67-71,5 hm. Fe, 17,5-19,5 hm. % ]
AISI304L | Cr, 8,0-10,5hm. % Ni, 2hm. % Mn, | Ano (Gisty kov) | 65997-19-5
1 hm. % Si

Tabulka 4: Chemické zloZenie ovladaca ScanBody22™ z nehrdzavejlicej
ocele.

Material Zlozenie KOME TS CAS é.

pacienta
71,7 % hm. Fe, 12 % hm. Cr, 9 %

Sandvik hm. Ni, 4 % hm. Mo, 2% hm. Cu, | Ano (Sisty kov) | 65997-19-5

1RK91

0,9 % hm. Tia 0,4 % hm. Al

4 Z&akladné UDI

Snimacie teleso: 5712821004001UP
Utahova¢ snimacieho telesa: 5712821004003UT
Stolné snimacie teleso: 5712821004002UR
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5 Indikacia na pouzitie

Snimacie teleso je uréené na umiestnenie priamo na implantat/analég alebo
abutment pomocou utahovaca snimacieho telesa. Snimacie teleso je
uréené na priame pouzitie v Ustnej dutine pacienta po¢as pouzivania
intraoralneho snimaca alebo na modeli zubov pacienta po¢as pouzivania
stolného snimaca.

6 Zamyslana populacia pacientov
Snimacie teleso sa ma pouzivat u pacientov, ktori su dostato¢ne zdravi na
to, aby si mohli nechat vlozit do ¢eluste zubny implantat.

7 Zamyslani pouzivatelia
Snimacie teleso by mali pouzivat len zubni lekari alebo zubni technici, ktori
maju skusenosti v oblasti dentalnej implantologie.

Prostredie pouzivania
Zubné laboratéria a zubné kliniky.

8 Klinické vyhody
Snimacie teleso nema klinicky prinos. Pouziva sa jednoducho ako pomocny
nastroj na skenovanie na oporu optimalnej zubnej nahrady.

9 Predpokladana zivotnost’
Predpokladana Zivotnost az 1 rok alebo 100 cyklov pouzivania.

10 Kontraindikéacie
Nie st zname.

11 Vystrahy a bezpe€nostné opatrenia

. Scan Body mbzete 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.

. Snimacie teleso nesmie byt v kontakte s okolitymi zubami, ked' je
nasadené na implantat, analég alebo abutment.

. KedZe 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 poskodeny 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 mézete 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 nedistoty a Ci nie s poSkodené alebo
opotrebované: Akykolvek Scan Body/Scan Body Driver j vykazujuci
viditeIné poSkodenie sa musi zlikvidovat v sulade s ¢astou 18.

12 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.
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13 Cistenie a sterilizacia

Snimacie teleso je dodavané nesterilné. Pred pripojenim snimacieho telesa
v Ustnej dutine pacienta musite snimacie teleso ocistit a sterilizovat'.
Snimacie teleso sa musi pred pouzitim vycistit' a sterilizovat (na zaciatku aj
medzi jednotlivymi pouZitiami). Dal$ie pokyny mozno najst v dokumente
,Cleaning and sterilization guideline” na adrese
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Cistite podia pokynov v &asti ,Pokyny na gistenie a sterilizaciu®.
2. 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.

e \(2/;::; jterilizécie s dynamickym odsavanim
Doba expozicie 4 min. 3 min.
Teplota 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Cas suSenia 20 min.

Upozornenie:

. Snimacie teleso necistite ultrazvukom, pretoze by mohlo dojst k
jeho poskodeniu.

. 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.

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

14 Postup
14.1 Snimanie

1. Scan Body ocistite a sterilizujte podla postupu opisaného v ¢asti 13.
Sterilizacia je nevyhnutna len pre snimanie v Ustnej dutine.

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

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

Zabudovanu skrutku jemne utiahnite rukou pomocou Scan Body Driver.

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

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

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

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

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

4. Navrhnite protetickl zubnu nahradu podla pokynov navrhového
softvéru. Uvedomte si, Ze kazdé $pecifické protetické rieSenie méze
mat obmedzené smernice k navrhu podla maximalneho uhla a
minimalnej hrabky steny.

15 Dalsie informacie
Viac informécii o pouziti vyrobkov od spolo¢nosti Elos Medtech ziskate od
svojho miestneho obchodného zastupcu.
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16 Platnost’

Po zverejneni tejto verzie navodu na pouzitie st v8etky predchadzajiuce
verzie neplatné.

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

18 Likvidacia:

Nastroj Scan Body moze pri likvidacii predstavovat riziko infekcie alebo
kontaminacie mikroorganizmami, preto ich treba likvidovat ako biologicky
odpad v sulade s vnutrostatnymi smernicami.

19 Zavazné nehody

Ak by v stvislosti s touto poméckou do$lo 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
sposobila 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 umoziiuju predaj tohto zariadenia len
licencovanym stomatolégom alebo lekarom alebo na objednavku
licencovaného stomatoléga alebo lekara.
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Slovenséina — Navodila za uporabo (Slovenian)

Elos Accurate® Scan Body

1 Predvidenauporaba

Nastavek za slikanje Elos Accurate® Scan Body se uporablja skupaj s
sistemi za slikanje zob za natan¢no 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
klju¢em Elos Accurate® 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

Scan Body je izdelan iz biolo$ko zdruZljivega titana in PEEK, odvisno od
razlicice. Pripadajoci klju¢ Scan Body Driver, ki se uporablja za zategovanje
integriranega vijaka, je izdelan iz biolo$ko zdruzljivega nerjavnega jekla. Ta
izdelek je na voljo za razli¢ne platforme vsadkov. Za specificne opise
izdelkov glejte oznake posameznih izdelkov.

3 Kemiéna sestava

Kemi¢na sestava materialov, uporabljenih za izdelka Scan Body in Scan
Body Driver, je predstavljena v preglednicah 1-4.

Preglednica 1: Kemicna sestava izdelka ScanBody22™, izdelanega iz titana
s prevleko AccuScan®, titanove zlitine in anodizirane titanove zlitine

. V stiku z &
Material Sestava ballalam St. CAS
Anodizirana titanova 33,3 at.% Ti + 66,6 Da (zunanja 1317-80-2
zlitina (oksidirana at.% O (TiO2) plast)
barva)
Titanova zlitina 90 mas.% Ti, 6 Da (Cista kovina) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) mas.% Al in 4
mas.% V
AccuScan® 33,3 at.% Ti + 66,6 Da (zunanja 1317-80-2
at.% O (TiO2) plast)
Titan stopnje 4 100 mas.% Ti Ne (notranja 7440-32-6

plast)

Preglednica 2: Kemi¢na sestava izdelka Scan Body, izdelanega iz titanove
zlitine, anodizirane titanove zlitine in PEEK.

V stiku z

Material Sestava o §t. CAS
olnikom
Anodizirana titanova 33,3 at.% Ti + 66,6 Da (zunanja 1317-80-2
zlitina (oksidirana at.% O (TiOz) plast)
barva)
Titanova zlitina 90 mas.% Ti, 6 Da (Cista kovina) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) mas.% Al in 4
mas.% V

PEEK C19H1403 Da 29658-26-2

(polietereterketon)

Preglednica 3: Kemi¢na sestava izdelka Scan Body Driver, izdelanega iz
nerjavnega jekla.

Material Sestava Vsillmz §t. CAS
bolnikom
. 84,8 mas. % Fe, 13 mas. % Cr, -
e 1,2 mas. % Mo, 0,8 mas. % Ni, E:(ao\(”crg;‘ 65997-19-5
0,2mas. % S
67—71,5 mas. % Fe, 17,5—
19,5 mas. % Cr, 8,0— Da (Cista
AISI 304 L 10,5 mas. % Ni, 2 mas. % Mn, kovina) 65997-19-5
1 mas. % Si

Preglednica 4: Kemicna sestava izdelka ScanBody22™ Driver, izdelanega
iz nerjavnega jekla.

. V stiku z &
Material Sestava el St. CAS
71,7 mas. % Fe, 12 mas. % Cr,
Sandvik 9 mas. % Ni, 4 mas. % Mo, Da (Cista 10
1RK91 2 mas. % Cu, 0,9 mas. % Tiin kovina) 65997-19-5
0,4 mas. % Al

4 Osnovni UDI:

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR
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5 Indikacija za uporabo

Nastavek za slikanje Scan Body je namenjen namestitvi neposredno na
vsadek/analog ali abutment s pomocjo klju¢a Scan Body Driver. Scan Body
je namenjen uporabi v ustih pacienta med intraoralnim slikanjem ali na
modelu zobovja pacienta, ¢e uporabljate namizni sistem za slikanje.

6 Ciljna populacija bolnikov
Izdelek Scan Body je namenjen pacientom, ki so dovolj zdravi za vstavitev
zobnega vsadka v Celjust.

7  Ciljni uporabniki
I1zdelek Scan Body lahko uporabljajo le zobozdravniki ali zobotehniki z
izku$njami na podroc¢ju zobne implantologije.

Prostor uporabe
Zobozdravstveni laboratoriji in zobozdravstvene klinike.

8 Kliniéne prednosti

Izdelek Scan Body nima klini¢ne koristi. Uporablja se preprosto kot orodje za
uspesno skeniranje, kar omogoca optimalno zobno obnovo.

9 Priéakovana zivljenjska doba
Pri¢akovana Zivljenjska doba je do 1 leta ali 100 ciklov uporabe.

10 Kontraindikacije
Niso znane.

11 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, Cista, in da na njej ni
ostankov ali teko€in ter kosti ali mehkih tkiv.

. Prepricajte se, da izdelek Scan Body med namestitvijo na vsadek,
analog ali abutment ni v stiku z drugimi zobmi.

. 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 povzro€i nenatan¢ne rezultate slikanja.

. NE uporabljajte nastavkov za slikanje, ki so bili kakor koli poSkodovani
ali spremenjeni. Uporaba po$kodovanega ali spremenjenega nastavka
za slikanje Scan Body lahko povzroc¢i nenatancne rezultate slikanja.

. Nastavka za slikanje Scan Body ne poskusajte razstaviti.

. Nastavka za slikanje Scan Body ne poskusajte zavrteti, ko je pritrjen
na vsadek.

. Nastavek za slikanje Scan Body lahko uporabljate samo z zdruzZljivo
datoteko digitalne knjiznice, ki je namescena 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 18.

12 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.
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13 Ciséenje in sterilizacija

Izdelek Scan Body je dobavljen nesterilen. Izdelek morate pred
names$¢anjem v usta pacienta ocistiti in sterilizirati. Scan Body je treba pred
uporabo o¢istiti in sterilizirati (na za¢etku in med uporabama). Dodatna
navodila najdete v dokumentu »Cleaning and sterilization guideline« na
naslovu https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Cistite skladno z navodili v »Smernicah za &ig&enje in
sterilizacijo«.

2.  Sterilizirajte skladno z navodili v »Smernicah za c¢i$¢enje in
sterilizacijo«. Povzeto spodaj.

Opomba: Za ZDA: Cikel parne sterilizacije 132 °C (270 °F)/4 min.

Cikel sterilizacije z dinami¢nim odstranjevanjem
Postopek
zraka
Cas izpostavljenosti 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Cas susenja 20 min.
Pozor:
. Izdelka Scan Body ne Cistite z ultrazvokom, saj ga tako lahko
poskodujete.

. Ker je Scan Body zelo natan¢no orodje, ga ne smete
uporabljati, ko je po avtoklaviranju $e vedno vro¢, ker lahko
toplotno Sirjenje povzro€i nenatan¢na slikanja. Pred uporabo
se mora Scan Body ohladiti na temperaturo 18-37 °C.

. Spremljajodega embalaZznega materiala Nl MOGOCE
avtoklavirati, razen €e ni izrecno navedeno, da je material
primeren za sterilizacijo.

14 Postopek

14.1 Slikanje

1. Ocistite in sterilizirajte nastavek za slikanje Scan Body po postopku, ki
je opisan v 13. 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 klju¢em 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.

14.2 Oblikovanje

1. Odprite zajeti digitalni 3D model v programski opremi za oblikovanje
proizvajalca sistema za slikanje.

2. lzberite Zeleno digitalno knjiznico, ki je odvisna od proteti¢ne resitve, ki
se uporablja v dolo¢enem primeru.

3.V knjiznici izberite platformo vsadka, ki ustreza slikanemu
vsadku/analogu ali veznemu ¢lenu.

4. Proteti€no restavracijo oblikujte skladno z navodili programske opreme
za oblikovanje. UposStevajte, da ima lahko vsaka proteti¢na resitev
omejene moznosti oblikovanja glede najvecjega kota in najmanjSe
debeline stene.
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15 Nadaljnje informacije

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

16 Veljavnost
Izdaja teh navodil za uporabo nadomes¢a vse predhodne razlicice.

17 Shranjevanje in rokovanje:

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

18 Odstranjevanje:

Ko nastavek za slikanje Scan Body zavrzete, lahko ustvari nevarnost za
okuzbo ali mikrobiolo$ko nevarnost, zato ga je treba zavreci kot bioloski
odpadek skladno z nacionalnimi predpisi.

19 Resni dogodki

Ce v povezavi s tem pripomo&kom 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 okolis¢ina, pri kateri je pripomoc&ek neposredno ali
posredno povzrogil ali bi lahko povzrocil smrt, resno poslab$anje 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 Objetivo previsto

El Elos Accurate® 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 Elos
Accurate® Scan Body Driver. El Scan Body esta concebido para su uso
directo en la boca del paciente durante el la captacién con un escaner
intrabucal, o bien en un modelo convencional de la boca del paciente
cuando se usa un escéner de escritorio.

2 Descripcién del producto

El Scan Body esta fabricado con titanio biocompatible y polieteretercetona
(PEEK), segun la variante. El vaso del Scan Body correspondiente que se
emplea para apretar el tornillo integrado esta fabricado con acero inoxidable
biocompatible. El producto esta disponible para diversas plataformas de
implante. Consulte las descripciones especificas del producto en las
etiquetas individuales del producto.

3 Composicién quimica
En la tabla 1-4 se detalla la composicién quimica de los materiales
utilizados para el Scan Body y el vaso del Scan Body.

Tabla 1: Composicién quimica del ScanBody22 ™ fabricado con titanio
recubierto con AccuScan®, aleacion de titanio y aleacién de titanio
anodizado

Material Composicion Eonractofeonlel N.° CAS
paciente
Aleacion de titanio 33,3 at.% Ti + 66,6 Si (capa exterior) 1317-80-2
anodizado (color at.% O (TiOz)
oxidado)
Aleacion de titanio 90 wt.% Ti, 6 wt.% Si (metal puro) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Aly4wt.%V
AccuScan® 33,3at.% Ti + 66,6 Si (capa exterior) 1317-80-2
at.% O (TiOy)
Titanio de grado 4 100 wt.% Ti No (capa interior) 7440-32-6

Tabla 2: Composicién quimica del Scan Body fabricado con aleacién de
titanio, aleacion de titanio anodizado y PEEK.

Material Composicion Eonractofeonlel N.° CAS
paciente

Aleacion de titanio 33,3 at.% Ti + 66,6 Si (capa exterior) 1317-80-2
anodizado (color at.% O (TiOz)
oxidado)
Aleacion de titanio 90 wt.% Ti, 6 wt.% Si (metal puro) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Aly 4 wt.% V
PEEK Ci9H1403 Si 29658-26-2
(polieteretercetona)

Tabla 3: Composicién quimica del vaso del Scan Body fabricado con acero
inoxidable.

Contacto
Material Composicién con el N.° CAS
paciente
Sandvik 84,8 wt.% Fe; 13 wt.% Cr; 1,2 wt.% Si (metal 65997-19-5
4C27A Mo; 0,8 wt.% Ni; 0,2 wt.% S puro)
67-71,5 wt. Fe; 17,5-19,5 wt.% Cr; Si (metal
AISI 304 L 8,0-10,5 wt.% Ni; 2 wt.% Mn; 1 puro) 65997-19-5

wt.% Si

Tabla 4: Composicién quimica del vaso del ScanBody22™ fabricada con
acero inoxidable.

Contacto
Material Composicion con el N.° CAS
paciente
Sandvik 71,7 wt.% Fe; 12 wt.% Cr; 9 wt.% Si (metal
it 0 . 0 B [+ -19-
1RK91 Ni; 4 wt.% Mo; 2 wt.% Cu; 0,9 wt.% puro) 65997-19-5

Tiand 0,4 wt.% Al

4 UDI bésico

Scan Body: 5712821004001UP
Vaso del Scan Body: 5712821004003UT
Scan Body de sobremesa: 5712821004002UR
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5 Indicacién de uso

El Scan Body esta disefiado para montarse directamente sobre el
implante/analogo o el pilar mediante el vaso del Scan Body. El Scan Body
debe utilizarse directamente en la boca del paciente durante el uso de un
escaner intrabucal, o bien en un modelo de la configuracién de los dientes
del paciente cuando se usa un escaner de sobremesa.

6 Poblacion de pacientes prevista

El Scan Body estéa disefiado para pacientes que retinan las condiciones de
salud requeridas para la colocacién de un implante dental en la mandibula.

7 Usuarios previstos

El uso del Scan Body esta previsto exclusivamente para dentistas o
técnicos de la odontologia con experiencia en implantologia dental.

Entorno de uso
Laboratorios y clinicas dentales.

8 Beneficios clinicos

El Scan Body no tiene ninguin beneficio clinico. Solo se utiliza como
herramienta de escaneado para lograr una 6ptima restauracion dental.

9 Vida util prevista
Vida util prevista de hasta 1 afio o 100 ciclos de uso.

10 Contraindicaciones
Ninguna conocida.

11 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.

. El Scan Body no debe entrar en contacto con los dientes adyacentes
cuando esté montado en el implante, analogo o pilar.

. 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 seccion 18.

12 Informacién sobre compatibilidad

El Scan Body esta disponible para diversas plataformas y tamafios de
implante. La etiqueta del producto individual indica con qué plataformay
tamafio de implante es compatible el producto.
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13 Limpiezay esterilizacion

El Scan Body se suministra sin esterilizar. Antes de colocar el Scan Body en
la boca del paciente, se lo debe limpiar y esterilizar. El Scan Body debera
limpiarse y esterilizarse antes de cada uso (antes de utilizarlo por primera
vez, y entre un uso y otro). En la seccién «Cleaning and sterilization
guideline» de https//elosmedtech.com/IFU/ se pueden encontrar mas
instrucciones.

1. Limpiar segun las indicaciones de las «Directrices para la
limpieza y esterilizacion».

2. Esterilizar de acuerdo con las indicaciones de las «Directrices
para la limpieza y esterilizacién». 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 Ciclo de esterilizacion por extraccion dinamica de aire
Tiempo de exposicion 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Tiempo de secado 20 min.

Precaucion:

. No limpie el Scan Body con ultrasonido, ya que podria dafiar el
producto.

. Dado que el Scan Body es una herramienta de alta precisién, 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 material de embalaje NO PUEDE esterilizarse en autoclave, a
menos que se indique expresamente que dicho material es apto
para esterilizacion.

14 Procedimiento
14.1 Escaneado

1. Limpie y esterilice el Scan Body siguiendo el procedimiento que se
describe en la seccién 13. 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.

14.2 Disefio

1. Abra el modelo 3D digital obtenido en el software de disefio del
escaner.

2. Seleccione la biblioteca digital correspondiente; la elecciéon dependera
de la solucién protésica empleada en cada caso.

3. Elija la plataforma de implante de la biblioteca que corresponda al
implante/analogo 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.
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15 Informacién adicional

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

16 Validez

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

17 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 %

18 Eliminacion:

En el momento de su eliminacion del Scan Body puede presentar peligros
de infecciones o microbioldgicos, por lo que se debe desechar como residuo
biolégico conforme a las normativas nacionales.

19 Incidentes graves

Si se producen incidentes graves en relacién 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 situacion en la que el producto, ya
sea de manera directa o indirecta, causa o podria haber causado la muerte,
el deterioro grave de la salud de una persona o una amenaza grave a la
salud publica.

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

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

1 Avsett andamal:

Elos Accurate® Scan Body ar avsedd att anvéndas 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 ar
avsedd att monteras direkt pd implantatet/analogen eller distansen med
hjalp av Elos Accurate® Scan Body Driver. Scan Body &r avsedd att
anvandas direkt i en patients mun med hjélp av en intraoral scanner, eller pa
en modell av patientens tander med hjélp av en skrivbordsscanner.

2 Produktbeskrivning
Scan Body ar tillverkad av biokompatibel titan och PEEK beroende pa

variant. Motsvarande Scan Body-mejsel anvands for att dra &t den
integrerade skruven och r tillverkad av biologiskt kompatibelt rostfritt stal.
Produkten ar tillganglig for olika implantatplattformar. Se de enskilda
produktetiketterna for specifika produktbeskrivningar.

3 Kemisk sammansaéttning

Kemisk sammanséttning av material som anvénds i Scan Body och Scan
Body-mejsel visas i tabell 1-4.

Tabell 1: Kemisk sammanséttning i ScanBody22 ™ tillverkad av AccuScan®-
belagd titan, titanlegering och anodiserad titanlegering

. — | kontakt med

Material Sammansattning patienten CAS-nr
Anodiserad 33,3 vid % Ti + 66,6 Ja (yttre lager) 1317-80-2
titanlegering vid % O (TiO2)
(oxiderad farg)
Titanlegering 90 vt-% Ti, 6 vt-% Ja (ren metall) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Aloch 4 vt-% V
AccuScan® 33,3 vid % Ti + 66,6 Ja (yttre lager) 1317-80-2

vid % O (TiO2)

Titan klass 4 100 vt-% Ti Nej (inre lager) 7440-32-6

Tabell 2: Kemisk sammanséttning i Scan Body tillverkad av titanlegering,
anodiserad titanlegering och PEEK.

Material Sammansattning I kont_akt med CAS-nr
patienten

Anodiserad 33,3 vid % Ti + 66,6 Ja (yttre lager) 1317-80-2
titanlegering vid % O (TiO2)
(oxiderad farg)
Titanlegering 90 vt-% Ti, 6 vt-% Ja (ren metall) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Al och 4 vt-% V
PEEK C19H1403 Ja 29658-26-2
(polyetereterketon)

Tabell 3: Kemisk sammanséttning i Scan Body tillverkad av rostfritt stal.

| kontakt
Material Sammansattning med CAS-nr
patienten
Sandvik 84,8 vt-% Fe, 13 vt-% Cr, 1,2 vt-% Ja (ren
4C27A Mo, 0,8 vt-% Ni, 0,2 vt-% S metall) 65997-19-5
67-71,5 vt-% Fe, 17,5-19,5 vt-% Ja (ren
AIS| 304 L Cr, 8,0-10,5 vt-% Ni, 2 vt-% Mn, 1 65997-19-5
Vt-% Si metall)

Tabell 4: Kemisk sammanséttning i ScanBody22 ™-mejsel tillverkad av
rostfritt stal.

| kontakt
Material Sammansattning med CAS-nr
patienten
Sandvik 71,7 vt-% Fe, 12 vt-% Cr, 9 vt-% Ni, Ja (ren
1RK91 4 vt-% Mo, 2 vt-% Cu, 0,9 vt-% Ti metall) 65997-19-5
och 0,4 vt-% Al

4  Grundlaggande UDI

Scan Body: 5712821004001UP
Scan Body-mejsel: 5712821004003UT
Skrivbord Scan Body: 5712821004002UR
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5 Indikationer for anvandning

Scan Body ar avsedd att monteras direkt pa implantatet/analogen eller
distansen med hjalp av Scan Body-mejseln. Scan Body ar avsedd att
anvandas direkt i en patients mun med hjalp av en intraoral scanner, eller pa
en modell av patientens tander med hjalp av en skrivbordsscanner.

6 Avsedd patientpopulation

Scan Body ar avsedd att anvandas pa patienter som ar tillrackligt friska for
att fa ett tandimplantat insatt i kéken.

7 Avsedda anvandare

Scan Body bor endast anvandas av tandlakare eller tandtekniker som har
erfarenhet av dental implantologi.

Anvandningsmiljo
Dentallaboratorier och tandkliniker.

8 Kilinisk nytta

Scan Body har ingen klinisk nytta. Den anvands helt enkelt som ett
skanningsverktyg for att stédja en optimal tandrestaurering.

9 Forvéantad livslangd
Forvantad livslangd pé upp till 1 &r eller 100 anvandningscykler.

10 Kontraindikationer
Inga kanda.

11 Varningar och férsiktighetsatgarder

. 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 frdn rester och vétskor samt ben eller mjukvavnad vid
montering.

. Se till att Scan Body inte kommer i kontakt med omgivande tander nar
den monteras pd implantatet, analogen eller distansen.

. Eftersom Scan Body &r liten maste den hanteras med forsiktighet for
att undvika att patienten svéljer eller andas in dem.

. Den integrerade skruven far endast dras &t foér 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.

. Forsok inte att rotera Scan Body nar den &r monterad pa implantatet.

. Scan Body far endast anvandas med en kompatibel digital biblioteksfil
som &r 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 foér

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 18.

12 Kompatibilitetsinformation

Scan Body ar tillganglig for olika implantatplattformar och -storlekar. Den
enskilda produktetiketten informerar om vilken implantatplattform och storlek
som produkten &r kompatibel med.
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13 Rengoring och sterilisering

Scan Body levereras icke-steril. Innan Scan Body placeras i patientens mun
maste den rengéras och déarefter steriliseras. Scan Body ska rengoras och

steriliseras fore anvandning (sévél initialt som mellan anvandningstillfallena).

Ytterligare instruktioner finns i "Cleaning and sterilization guideline” pa
https//elosmedtech.com/IFU/.

1. Rengor enligt vagledningen i "Rengérings- och
steriliseringsinstruktioner”.

2. Sterilisera enligt vagledningen i "Rengdrings- och
steriliseringsinstruktioner”. Sammanfattas nedan.

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

Procedur Dynamisk luftborttagnings-steriliseringscykel
Exponeringstid 4 min. 3 min.
Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Torktid 20 min.

Forsiktighet:

o Rengdr inte Scan Body med ultraljud eftersom detta kan skada
produkten.

. Eftersom Scan Body &r ett hégprecisionsverktyg far den inte
anvandas medan det fortfarande ar varm efter autoklaveringen.
Den termiska expansionen kan leda till felaktiga
skanningsvéarden. Innan Scan Body anvands maste den svalna
till temperaturen 18-37 °C.

. Medféljande férpackningsmaterial KAN INTE autoklaveras om
det inte anges specifikt att materialet &r lampligt for sterilisering.

14 Procedur

14.1 Scanning

1. Rengor och sterilisera Scan Body enligt proceduren som beskrivs i
avsnitt 13. 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 t den integrerade skruven nagot for hand med hjélp 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.

14.2 Design

1. Oppna den framtagna digitala 3D-modellen i scannerns
designprogramvara.

2. Valj 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 pa maximala vinklar och
minimal vaggtjocklek.

15 Mer information

For mer information om hur man anvander Elos Medtech-produkter,
kontakta din lokala férsaljningsrepresentant.

16 Giltighet
Vid publiceringen av denna bruksanvisning ersatts alla tidigare versioner.
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17 Forvaring och hantering:

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

18 Avyttring:
Kassering av Scan Body kan innebéra infektionsrisk eller mikrobiell risk och
bor darfor kasseras som biologiskt avfall enligt nationella krav.

19 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 dar héandelsen intraffade.

En allvarlig incident &r en situation déar enheten direkt eller indirekt ledde till
eller kunde ha lett till dod, en allvarlig forsdmring av en persons hélsa eller
ett allvarligt folkhalsohot.

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

Forsiktighet: Enligt federal lag i USA far produkten endast saljas av eller p&
order av tandlékare eller lakare.
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Tirkge - Kullanma Talimati (Turkish)
Elos Accurate® Scan Body

1 Kullanim amaci

Elos Accurate® Scan Body’nin, prostetik restorasyonlarla iliskili olarak bir
implantin/analogun veya dayanagin tam konumunu belirlemek igin bir dental
tarayiciyla birlikte kullanilmasi amaglanmistir. Scan Body'nin, Elos
Accurate® Scan Body Driver kullanilarak dogrudan implant/analog veya
dayanak Uzerine oturtulmasi amaglanmistir. Scan Body'nin, Adiz ii tarayici
kullanilirken dogrudan hastanin agzinda kullaniimasi ve masausti tarayici
kullanilirken hastanin dis diizenine ait modelde kullaniimasi amaclanmisti.

2 Uriin agiklamasi

Scan Body, varyanta baglh olarak biyouyumlu titanyum ve PEEK'ten
Uretilmistir. Entegre viday sikmak igin kullanilan ilgili Scan Body Driver,
biyouyumlu paslanmaz gelikten iretilmistir. Uriin farkli implant platformlari
icin kullanima sunulmustur. Spesifik Griin agiklamalari igin lutfen ilgili Griin
etiketlerine basvurun.

3 Kimyasal bilesim
Scan Body ve Scan Body Driver i¢in kullanilan malzemelerin kimyasal
bilesimi tablo 1-4'te verilmistir.

Tablo 1: AccuScan® kapli titanyum, titanyum alagimi ve anodize titanyum
alagsimindan meydana gelen ScanBody22™ 'nin kimyasal bilesimi

Materyal Bilesim Hastaya temas CAS no.

Anodize Titanyum Atomlarin %33,3 Ti Evet (Dis katman) 1317-80-2
alasimi (Rengi + %66,6 O (TiO2)

oksitlenmis)

Titanyum alagimi Kutlece %90 Ti, %6 Evet (Saf Metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Al ve %4 V

AccuScan® Atomlarin %33,3 Ti Evet (Dis katman) 1317-80-2

+ %66,6 O (TiOy)

Titanyum Sinif 4 Kitlece %100 Ti Hayir (i katman) 7440-32-6

Tablo 2: Titanyum alagimi, anodize titanyum alasimi ve PEEK'ten meydana
gelen Scan Body'nin kimyasal bilesimi.

Materyal Bilegim Hastaya temas CAS no.

Anodize Titanyum Atomlarin %33,3 Ti Evet (Dis katman) 1317-80-2
alasimi (Rengi + %66,6 O (TiO2)

oksitlenmis)

Titanyum alagimi Kitlece %90 Ti, %6 Evet (Saf Metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Al ve %4 V

PEEK C19H1403 Evet 29658-26-2

(polietereterketon)

Tablo 3: Scan Body Driver'in kimyasal bilesimi Paslanmaz gelikten meydana
gelir.

I Hastaya
Materyal Bilegim e CAS no.
Sandvik Kutlece %84,8 Fe, %13 Cr, %1,2 Evet (Saf
4C27A Mo, %0,8 Ni, %0,2 S Metal) 65997-19-5
Kutlece %67-71,5 Fe, %17,5-19,5 Evet (Saf
AISIS04L | o) 068 0-10,5 Ni, %2 Mn, %1 % Si Metal) 65997-19-5

Tablo 4: ScanBody22™ Driver''n kimyasal bilesimi Paslanmaz celikten
meydana gelir.

Hastaya

Materyal Bilegim o——, CAS no.
Sandvik Kutlece %71,7 Fe, %12 Cr, %9 Ni, Evet (Saf 65997-19-5
1RK91 %4 Mo, %2 Cu, %0,9 Ti ve %0,4 Al Metal)

4  Temel UDI
Scan Body: 5712821004001UP

Scan Body Driver:  5712821004003UT
Desktop Scan Body: 5712821004002UR

5 Kullanim endikasyonu

Scan Body, Scan Body Driver kullanilarak dogrudan implant/analog veya
dayanak Uzerine oturtulmaj tzere tasarlanmistir. Scan Body, agiz ici tarayici
kullanilirken dogrudan hastanin agzinda kullanim ve masaiistii tarayici
kullanilirken hastanin dis diizenine ait modelde kullanim igin tasarlanmistir.
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6 Hedef hasta popilasyonu

Scan Body, ¢enesine dis implanti yerlestirilebilecek kadar saglkli olan
hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

7 Hedeflenen kullanicilar

Scan Body, sadece dental implantlar konusunda deneyime sahip dis
hekimleri veya dis teknisyenleri tarafindan kullaniimahdir.

Kullanim ortami
Dis laboratuvarlari ve dis klinikleri.

8 Kilinik faydalar

Scan Body'nin klinik bir faydasi bulunmamaktadir. Basitge anlatmak
gerekirse, optimum dis restorasyonunu desteklenmesine basaril bir sekilde
yardimci olmak Uzere bir tarama araci olarak kullanilir.

9 Beklenen kullanim émrii
Beklenen kullanim émri en fazla 1 yil veya 100 kullanim déngusudr.

10 Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

11 Uyarilar ve 6nlemler

. Scan Body, yalnizca urun etiketinde belirtilen orijinal markali
implant/analog veya dayanak ile kullanilabilir.

. Scan Body'nin {izerine yerlestirilecedi oturtma yiizeyinin montaj
sirasinda temiz oldugundan ve herhangi bir kalinti, sivi, kemik veya
yumusak doku igermediginden emin olun.

. implant, analog veya abutment iizerine monte edildiginde Scan
Body'nin gevre diglerle temas etmediginden emin olun.

. Scan Body’nin boyutu kiigiik oldugundan, hastanin yutmasini veya
icine gekmesini 6nlemek igin dikkatli kullaniimalidir.

. Entegre vida, yalnizca Scan Body Driver kullanilarak elle hafifge
sikilmalidir (maks. 5 Ncm). Sikma torkunun ¢ok yliksek 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 takil durumdayken Scan Body'yi déndiirmeye galismayin.

. Scan Body, yalnizca tasarim yaziliminda yukli 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 cikabilir.

. Gorundar kirleri Scan Body/Scan Body Driver ve hasar veya aginma
olup olmadigini gérmek igin aleti normal aydinlatma altinda inceleyin:
Gorundr hasar veya agsinma olan Scan Body/Scan Body Driver Bolim
18'da verilen talimatlara gére imha edilmelidir.

12 Uyumluluk bilgileri

Scan Body, farkli implant platform ve boyutlari igin kullanima sunulmustur.
Uriin etiketinde, Griiniin hangi implant platform ve boyutuyla uyumlu
oldugunu belirtilir.
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13 Temizleme ve Sterilizasyon

Scan Body steril olmayan sekilde génderilir. Hastanin agzina takiimadan
once Scan Body'nin temizlenmesi ve sterilize edilmesi gerekir. Scan Body,
kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir (baslangicta ve
kullanimlar arasinda). Diger talimatlar https://elosmedtech.com/IFU/
adresindeki “Cleaning and sterilization guideline” kisminda bulunabilir.

1. “Temizleme ve sterilizasyon kilavuzu” igerisindeki yonergeye
uygun sekilde temizleyin.
2. “Temizleme ve sterilizasyon kilavuzu” igerisindeki ydnergeye

uygun sekilde sterilize edin. Asagida 6zetlenmistir.

Not: ABD igin: Buharli Sterilizasyon Déngusi 132°C (270°F)/4 dk.

Prosedur Dinamik hava giderme sterilizasyon déngusu
Sterilizasyon suresi 4 dk. 3dk.
Sicaklik 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Kurutma siresi 20 dk.

Dikkat:

. Uriine zarar verebilecedinden Scan Body'yi ultrason ile
temizlemeyin.

. Scan Body yuiksek hassasiyete sahip bir ara¢ oldugundan isil
genlesme hatall taramaya neden olabilecedi igin gubuk, otoklav
nedeniyle hala sicakken kullanilamaz. Scan Body kullaniimadan
once sicakhiginin 18-37°C araligina inmesi beklenmelidir.

. Uriiniin yanindaki ambalaj malzemesinin sterilizasyona uygun
oldugu acikga belirtiimedigi siirece bu malzeme
OTOKLAVLANAMAZ.

14 Prosedir

14.1 Tarama

1. Scan Body'yi, 13. bélimde acgiklanan prosediire gére temizleyip sterilize
edin. Sterilizasyon, yalnizca agiz i¢i tarama igin gereklidir.

2. Kapak vidasini, iyilesme dayanagini veya benzer Urlnleri, Scan
Body’nin yerlestirilecedi implanttan ya da dayanaktan cikarin.

3. Scan Body'yi, hastanin agzindaki implantin/dayanagin lzerine ya da bir
model tariyorsaniz analogun Uzerine yerlestirin.
Entegre vidayi, Scan Body Driver’i kullanarak elle hafifge sikin.

5. Tarayici Ureticisinin talimatlar dogrultusunda taramayi gergeklestirerek
hastanin agzinin dijital bir 3 boyutlu modelini elde edin.

6. Taramanin ardindan, Scan Body Driver’i kullanarak Scan Body'yi
cikarin.

14.2 Tasarim

1. Elde edilen dijital 3 boyutlu modeli tarayicinin tasarim yaziliminda agin.

2. Uzerinde galistiginiz hasta igin kullanilan prostetik géziime bagh olarak
ilgili dijital kitaplig1 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 kalinhgdi uyarinca kisitianmig tasarim yonergeleri olabilecegini
unutmayin.

15 Ek bilgiler

Elos Medtech Urlnlerinin kullanimi hakkinda ek bilgiler igin litfen yerel satis
temsilcinizle gérigun.
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16 Gegerlilik

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

17 Saklama ve Tasima:

Onerilen saklama sicakligi 10-40°°C’dir (50-104°F) ve énerilen bagil nem
araligi %0-80'dir

18 imha:

Scan Body bertaraf edildiginde enfeksiyon veya mikrobik tehlike teskil
edebilir ve bu nedenle ulusal yonetmeliklere uygun sekilde biyolojik atik
olarak bertaraf edilmelidir.

19 Ciddi Olaylar

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse Elos Medtech Pinol
A/S’ye ve olayin meydana geldigi tlkedeki yetkili makamlara bildirilmelidir.
Ciddi olay, cihazin dogrudan veya dolayl olarak 6lim, 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 lisansli bir dig hekimi
veya hekim tarafindan veya siparisi lizerine satiimasina izin verir.
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