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English - Instruction for use
Elos Accurate® Scan Body

1 Indications for use

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

2 Product Description

The Scan Body is manufactured from biocompatible titanium alloy (TiAlgV,4
ELI) and polyetheretherketone (PEEK). The corresponding Scan Body
Driver used to tighten the integrated screw is manufactured from
biocompatible stainless steel. The product is available for a variety of
implant platforms. For specific product descriptions, please refer to individual
product labels.

3 Contraindications

None known

4 Warnings and precautions

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5 Compatibility information

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

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

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

6 Cleaning and Sterilization

The Scan Body is delivered non-sterile. Prior to attachment of the Scan
Body in the patient’s mouth, it must be cleaned followed by sterilization.
Following cleaning and sterilization method is recommended:

1. Clean rinsing under flowing water while brushing with a soft brush to
remove any residue or dirt.

2. Sterilize the scan body using autoclave at a temperature of 121°C,
pressure of 2 atm. for 15 minutes or at a temperature of 134°C,
pressure of 3 atm. for 3 minutes acc. to EN ISO 17665. The products
are ready for use 20 minutes after autoclaving process.
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Caution: As the Scan Body is a high precision tool, it may not be used while
still warm from the autoclave, as the thermal expansion may lead to
inaccurate scanning. Before using the Scan Body it must be cooled to
temperature 18-37°C.

7 Procedure

7.1 Scanning

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8 Further information

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

9 Validity

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

10 Storage and Handling:

The Scan Body should be stored at room temperature (18-25°C) protected
from direct sunlight.

11 Disposal:

The Scan Body must be disposed as biological waste.

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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Francais - Mode d’emploi
Elos Accurate® Scan Body

1 Instructions d’utilisation

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

2 Description du produit

Le Scan Body est fabriqué a partir d’'un alliage de titane biocompatible
(TiAlgV4 ELI) et de polyétheréthercétone (PEEK). Le Scan Body Driver
associé, utilisé pour serrer la vis intégrée, est en acier inoxydable
biocompatible. Le produit est disponible pour diverses plates-formes
d’'implants. Veuillez vous référer aux étiquettes individuelles de chaque
produit pour une description plus précise.

3 Contre-indications

Aucune connue

4  Avertissements et précautions

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

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

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

. La vis intégrée doit étre légérement serrée a la main 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 maniéere 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
limplant.

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

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

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

5 Informations relatives a la compatibilité

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

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

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

6 Nettoyage et stérilisation

Le Scan Body est fourni non stérile. Il doit étre nettoyé et désinfecté, puis
stérilisé avant d’étre inséré dans la bouche du patient. La méthode de
nettoyage et de stérilisation ci-aprés est recommandée :

1. Brossez a I'aide d'une brosse souple sous un filet d’eau afin d’éliminer
tout résidu ou saleté.

2. Stérilisez le Scan Body dans un autoclave a une température de 121 °C
et une pression de 2 atm pendant 15 minutes ou a une température de
134 °C et une pression de 3 atm pendant 3 minutes conformément a la
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norme EN ISO 17665. Les produits sont préts a I'emploi 20 minutes
aprés le processus d’autoclavage.

Attention : le Scan Body est un outil de haute précision. Il ne doit pas étre
utilisé lorsqu'’il est encore chaud suite a I'autoclavage, car I'expansion
thermique peut entrainer des résultats de scannage incorrects. Le Scan
Body doit étre refroidi a une température de 18-37 °C avant utilisation.

7 Procédure
7.1 Scannage

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

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

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

4. Serrez légerement la vis intégrée a la main a '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.

7.2 Conception

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 bibliothéque la plate-forme d’implant correspondant
a l'implant/analogue ou au pilier scanné.

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

8 Informations supplémentaires

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

9 \Vvalidité

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

10 Stockage et manipulation :

Le Scan Body doit étre stocké a température ambiante (18-25 °C), a I'abri
de la lumiére directe du soleil.

11 Elimination :

Le Scan Body est considéré comme un déchet biologique et doit étre mis au
rebut de maniere appropriée.

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
dipldm.

5/34


http://www.elosmedtech.com/

Nederlands - Gebruiksaanwijzing
Elos Accurate® Scan Body

1 Indicaties voor gebruik

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

2 Productbeschrijving

De Scan Body is vervaardigd van een biocompatibele titaniumlegering
(TiAlgV4 ELI) en polyetheretherketon (PEEK). De bijbehorende aandraaier
van de Scan Body Driver die wordt gebruikt om de geintegreerde schroef
aan te draaien, is vervaardigd van biocompatibel roestvrij staal. Het product
is verkrijgbaar voor verschillende implantaatplatformen. Raadpleeg voor
specifieke productbeschrijvingen het etiket van de afzonderlijke producten.

3 Contra-indicaties

Geen contra-indicaties bekend

4 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

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

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

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

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

. Probeer de Scan Body niet te demonteren.

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

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

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

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

5 Compatibiliteitsinformatie

De Scan Body is verkrijgbaar voor verschillende implantaatplatformen en -
afmetingen. Op ieder productlabel staat vermeld met welk
implantaatplatform en welke implantaatafmeting het product compatibel is.
Scan Body’s met een 10-markering zijn geschikt voor intraoraal gebruik.
Scan Body’s met een I0-markering kunnen ook in modellen worden gebruikt
voor scannen met een desktopscanner.

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

6 Reinigen en steriliseren

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 volgende reinigings- en sterilisatiemethode wordt
aanbevolen:

1. Houd de Scan Body onder stromend water en gebruik een zachte
borstel om resten en vuil te verwijderen.
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2. Steriliseer de Scan Body met een autoclaaf op een temperatuur van
121 °C, druk van 2 atm., gedurende 15 minuten of op een temperatuur
van 134 °C, druk van 3 atm., gedurende 3 minuten conform NEN-EN
ISO 17665. De producten zijn 20 minuten na het autoclaveringsproces
gereed voor gebruik.

Let op: aangezien de Scan Body een hulpmiddel met hoge precisie is, kan
deze niet worden gebruikt als deze warm uit de autoclaaf komt. De
thermische uitzetting kan dan tot onnauwkeurige scans leiden. De Scan
Body moet voor gebruik zijn afgekoeld tot een temperatuur van 18-37 °C.

7 Procedure

7.1 Scannen

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8 Aanvullende informatie

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

9 Geldigheid

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

10 Opslag en behandeling:

De Scan Body dient te worden opgeslagen bij kamertemperatuur (18-25 °C)
en te worden beschermd tegen direct zonlicht.

11 Afvoer:

De Scan Body moet worden behandeld als biologisch afval.

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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Deutsch - Gebrauchsanleitung
Elos Accurate® Scan Body

1 BestimmungsgemaéaBer Gebrauch

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

2 Produktbeschreibung

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

3 Kontraindikationen

Keine bekannt.

4 Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

. 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 Flissigkeiten sowie Knochenmaterial oder Weichgewebe ist.

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

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

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

. Zerlegen Sie den Scan Body nicht.

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

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

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

. In seltenen Fallen kénnen Allergien gegen die Materialien oder deren
Inhaltsstoffe auftreten.

5 Informationen zur Kompatibilitat

Der Scan Body ist fir eine Vielzahl von Implantat-Plattformen und -GroRRen
erhaltlich. Der jeweilige Produkthinweis gibt an, mit welcher Implantat-
Plattform und -Gro3e das Produkt kompatibel ist.

Scan Bodys fir die intraorale Anwendung sind mit 10 gekennzeichnet. Mit
10 gekennzeichnete Scan Bodys kdnnen bei Einsatz eines Desktop-
Scanners auch bei Modellen verwendet werden.

Scan Bodys, die mit SA gekennzeichnet sind, sind nur fir Restaurationen
bestimmt, die an der konischen Verbindungsflache eines Implantats sitzen.

6 Reinigen und Sterilisieren

Der Scan Body wird unsteril geliefert. Vor dem Befestigen des Scan Body im
Mund des Patienten muss dieser gereinigt und anschlieBend sterilisiert
werden. Zur Reinigung und Sterilisation wird die folgende Methode
empfohlen:
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1. Klarspulen unter flieBendem Wasser, wahrend das Produkt mit einer
weichen Birste gereinigt wird, um eventuelle Riickstande oder
Verschmutzungen zu entfernen.

2. Sterilisieren Sie den Scan Body gemaf EN ISO 17665 unter
Verwendung eines Autoklaven bei einer Temperatur von 121 °C und mit
einem Druck von 2 atm fur 15 Minuten, oder bei einer Temperatur von
134 °C und mit einem Druck von 3 atm fur 3 Minuten. Die Produkte sind
20 Minuten nach der Autoklavierung gebrauchsfertig.

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

7 Verfahren
7.1 Scannen

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

2. Entfernen Sie alle Abdeckschrauben, Einheilpfosten oder ahnlichen
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 gemaf den Anweisung des Scannerherstellers
durch, um ein digitales 3D-Modell vom Mund des Patienten zu erhalten.

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

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

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

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

4. Entwerfen Sie die prothetische Restauration gemafR den Anweisungen
der Design-Software. Beachten Sie, dass jede spezifische prothetische
Losung eingeschrankte Design-Richtlinien geman maximaler
Winkelstellung und Mindestwanddicke aufweisen kann.

8 Weitere Informationen

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

9 Giltigkeit

Mit Veroffentlichung dieser Gebrauchsanleitung werden alle vorherigen
Versionen ungliltig.

10 Aufbewahrung und Handhabung

Der Scan Body sollte bei Raumtemperatur (18—-25 °C) gelagert und vor
direkter Sonneneinstrahlung geschitzt werden.

11 Entsorgung

Der Scan Body muss als biologischer Abfall entsorgt werden.

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur durch
zugelassene Zahnarzte oder Arzte bzw. in deren Auftrag verkauft werden.
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Dansk - Brugsanvisning
Elos Accurate® Scan Body

1 Indikationer

Scan Body er beregnet til anvendelse sammen med en tandscanner for at
finde den preecise position for et implantat/replika eller abutment i forhold til
proteserestaureringer. Scan Body er beregnet til montering direkte p&
implantatet/replikaen eller abutmentet ved hjeelp af Scan Body Driver. Scan
Body er beregnet til brug direkte i en patients mund ved anvendelse af en
intraoral scanner eller p4 en model af patienternes tandopstilling ved brug af
en skrivebordscanner.

2 Produktbeskrivelse

Scan Body er fremstillet af biokompatibel titanlegering (TiAlgV4 ELI) og
polyetheretherketon (PEEK). 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 Kontraindikationer

Ingen kendte.

4 Advarsler og forholdsregler

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

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

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

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

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

. Forsgag ikke at skille Scan Body ad.

. Forsgag ikke at rotere Scan Body, nér den er fastgjort til implantatet.

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

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

. I meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme allergi over for
materialerne eller nogle af deres bestanddele.

5 Kompatibilitet

Scan Body f8s til en raekke forskellige implantatplatforme og starrelser. Det
enkelte produkt label henviser til hvilken implantatplatform og -starrelse,
produktet passer sammen med.

Scan Body-enheder til intraoral brug er meerket 0. Scan Body-enheder, der
er meerket 10, kan ogsé anvendes p& modeller ved brug af en
skrivebordscanner.

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

6 Renggring og sterilisering

Scan Body leveres usteril. Fgr Scan Body fastggres i patientens mund, skal
den renggres efterfulgt af sterilisering. Fglgende renggrings- og
steriliseringsmetode anbefales:

1. Skyl under rindende vand, mens du bgrster med en blad barste for at
fierne rester eller snavs.

2. Steriliser Scan Body i en autoklave ved en temperatur p& 121 °C og et
tryk p& 2 atm i 15 minutter eller ved en temperatur pa 134 °C og et tryk
pé 3 atm i 3 minutter i henhold til EN ISO 17665. Produkterne er klar til
brug 20 minutter efter autoklavering.
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Advarsel: Anvend ikke Scan Body, mens den stadig er varm fra
autoklaveringen, da det er et hgjpreecisionsveerktgj, og den termiske
udvidelse kan give ungjagtige scanninger. Fgr anvendelse af Scan Body
skal den afkales til en temperatur pa 18-37 °C.

7
7.1
1.

8

Procedure
Scanning

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

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

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

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

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

Efter scanningen fjernes Scan Body ved hjeelp af Scan Body Driver.

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

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

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

Design proteserestaureringen i overensstemmelse med
designsoftwarens instruktioner. Vaer opmaerksom p4, at hver specifik
prostetiske Igsning kan have begreensede retningslinjer for design i
henhold til maksimal vinkling og minimal veegtykkelse.

Yderligere oplysninger

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

9

Gyldighed

Udgivelsen af denne brugsanvisning erstatter alle tidligere versioner.

10

Opbevaring og handtering:

Scan Body skal opbevares ved stuetemperatur (18-25 °C) beskyttet mod
direkte sollys.

11

Bortskaffelse:

Scan Body skal bortskaffes som biologisk affald.

Advarsel: Ifglge amerikansk lov m& denne enhed kun seelges eller
ordineres af en tandleege eller en leege.
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Svenska - Bruksanvisning
Elos Accurate® Scan Body

1 Indikationer for anvandning

Scan Body ar avsedd att anvandas tillsammans med en dental scanner for
att hitta den exakta positionen av ett implantat/en analog eller en distans i
samband med protetiska konstruktionen. Scan Body &r avsedd att monteras
direkt p& implantatet/analogen eller distansen med hjalp av Scan Body
Driver. Scan Body ar avsedd att anvéndas direkt i en patients mun med
hjalp av en intraoral scanner, eller p& en modell av patientens tander med
hjélp av en skrivbordsscanner.

2 Produktbeskrivning

Scan Body ér tillverkad av en biologiskt kompatibel titanlegering (TiAlgV,4
ELI) och polyetereterketon (PEEK). Motsvarande Scan Body Driver anvands
for att dra at den integrerade skruven och ar tillverkad av biologiskt
kompatibelt rostfritt stal. Produkten &r tillganglig for olika
implantatplattformar. Se de enskilda produktetiketterna for specifika
produktbeskrivningar.

3 Kontraindikationer

Inga kanda.

4 Varningar och forsiktighetsatgarder

. Scan Body far endast anvandas med markta originalimplantat/-
analoger eller distanser som anges pé produktetiketten.

. Kontrollera att implantatytan som Scan Body ska placeras p& &r ren
och fri fr&n rester och vatskor samt ben eller mjukvavnad vid
montering.

. 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 for hand med hjalp av
Scan Body Driver (max. 5 Ncm). For hogt atdragningsmoment kan
skada enheten vilket kan leda till felaktiga scanningsresultat.

. ANVAND INTE en Scan Body som har skadats eller modifierats pa
nagot satt. Anvandning av en skadad eller modifierad Scan Body kan
leda till felaktiga scanningsresultat.

. FoOrsok inte att demontera Scan Body.

. Forsok inte att rotera Scan Body nar den &r monterad pd implantatet.

. Scan Body far endast anvandas med en kompatibel digital biblioteksfil
som ar installerad i designprogramvaran.

. Scan Body far endast anvandas och hanteras av utbildad
tandvardspersonal.

. Allergier mot materialet eller innehallet i materialet kan intraffa i mycket
sallsynta fall.

5 Kompatibilitetsinformation

Scan Body ar tillganglig for olika implantatplattformar och -storlekar. Den
enskilda produktetiketten informerar om vilken implantatplattform och storlek
som produkten &r kompatibel med.

Scan Body for intraoral anvandning ar markta med 10. Scan Body markt
med |10 kan ocks& anvandas pa modeller tillsammans med en
skrivbordsscanner.

Scan Body méarkt SA &r endast avsedda for konstruktioner som gérs i den
koniska kopplingen av ett implantat.

6 Rengoring och sterilisering

Scan Body levereras icke-steril. Innan Scan Body placeras i patientens mun,
maste den rengéras och déarefter steriliseras. Foljande metod for rengéring
och sterilisering rekommenderas:

1. Rengdr Scan Body genom att skdlja den under rinnande vatten
samtidigt som den borstas med en mjuk borste for att ta bort eventuella
rester och smuts.

2. Sterilisera Scan Body med autoklav vid temperatur 121 °C, tryck 2 atm.
i 15 minuter eller vid temperatur 134 °C, tryck 3 atm. i 3 minuter enligt
EN ISO 17665. Produkterna ar fardiga att anvandas 20 minuter efter
autoklaveringsprocess.

Forsiktighet: Eftersom Scan Body &r ett hogprecisionsverktyg far den inte
anvandas medan det fortfarande &r varm efter autoklaveringen. Den

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Gorlgse
www.elosmedtech.com

Document ID: DEV-00509 version 3.0

ELOS

MEDTECH

termiska expansionen kan leda till felaktiga scanningsvéarden. Innan Scan
Body anvands méste den svalna till 18-37 °C.

7 Procedur

7.1 Scanning

1. Rengo6r och sterilisera Scan Body enligt proceduren som beskrivs i
avsnitt 6. Sterilisering krévs endast for intraoral scanning.

2. Avlagsna tackskruvar, lakdistanser eller liknande fran implantatet som
Scan Body ska monteras pa.

3. Placera Scan Body pa implantatet/distansen i patientens mun eller p&
analogen vid scanning av en modell.

4. Dra at den integrerade skruven nagot for hand med hjélp av Scan Body
Driver.

5. Utfér scanning enligt instruktionerna fran scannerns tillverkare for att ta
fram en 3D-modell av patientens mun.

6. Efter scanning avliagsnas Scan Body med hjélp av Scan Body Driver.

7.2 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 pd maximala vinklar och
minimal vaggtjocklek.

8 Mer information

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

9 Giltighet

Vid publiceringen av denna bruksanvisning ersétts alla tidigare versioner.

10 Férvaring och hantering:

Scan Body ska forvaras vid rumstemperatur (18-25 °C), skyddad mot direkt
solljus.

11 Avyttring:

Scan Body maste hanteras som biologiskt avfall.

Forsiktighet: Enligt federal lag i USA far produkten endast séljas av eller p&
order av tandlékare eller lakare.
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Norsk - Bruksanvisning
Elos Accurate® Scan Body

1 Indikasjoner for bruk

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

2 Produktbeskrivelse

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

3 Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

4 Advarsler og forholdsregler

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

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

. Siden Scan Body er liten, ma den héndteres forsiktig for & unnga at
pasienten svelger eller inhalerer den.

. Den integrerte skruen ma bare strammes litt for h&nd 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 prev & rotere Scan Body nar det er festet til implantatet.

. Scan Body kan bare brukes med en kompatibel digital biblioteksfil
installert i designprogramvaren.
. Scan Body ma bare brukes og handtert av tannhelsepersonell.

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

5 Informasjon om kompatibilitet

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

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

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

6 Rengjering og sterilisering
Scan Body leveres ikke-steril. Fgr Scan Body settes inn i pasientens munn,

ma den rengjares og deretter steriliseres. Fglgende rengjarings- og
steriliseringsmetode anbefales:

1. Skyll under rennende vann mens du bgrster med en myk bgarste for &
fierne eventuelt restmateriale eller smuss.

2. Steriliser Scan Body ved hjelp av autoklav ved en temperatur p&
121 °C, et trykk pa 2 atm. i 15 minutter, eller ved en temperatur pa
134 °C, et trykk pa 3 atm. i 3 minutter i henhold til EN 1ISO 17665.
Produktene er klare til bruk 20 minutter etter autoklaveringsprosessen.

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

7.1 Skanning

1. Rengjoer og steriliser Scan Body ifglge prosedyren beskrevet i avsnitt 6.
Sterilisering er bare ngdvendig for intraoral skanning.

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

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

4. Stram den integrerte skruen litt for hand ved hjelp av Scan Body Driver.

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

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

7.2 Design

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

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

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

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

8  Ytterligere informasjon

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

9 Gyldighet

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

10 Oppbevaring og handtering:

Scan Body bgr oppbevares ved romtemperatur (18-25 °C) beskyttet mot
direkte sollys.

11 Kassering:

Scan Body ma kasseres som biologisk avfall.

Forsiktig: Faderale lover i USA begrenser salget av denne enheten til etter
henvisning fra tannlege eller lege med lisens.
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Espafiol - Instrucciones de uso
Elos Accurate® Scan Body

1 Indicaciones de uso

El Scan Body esta concebido para su uso junto con un escaner dental para
localizar la posicion exacta de un implante/analogo o un pilar en
restauraciones protésicas. El Scan Body esta disefiado para montarse
directamente sobre el implante/analogo o el pilar mediante el Scan Body
Driver. El Scan Body esta concebido para su uso directo en la boca del
paciente durante el la captacién con un escaner intrabucal, o bien en un
modelo convencional de la boca del paciente cuando se usa un escaner de
escritorio.

2 Descripcién del producto

El Scan Body estéa fabricado con aleacién de titanio biocompatible (TiAlgV,
ELI) y polieteretercetona (PEEK). El Scan Body Driver correspondiente que
se emplea para apretar el tornillo integrado esté fabricado con acero
inoxidable biocompatible. El producto esta disponible para diversas
plataformas de implante. Consulte las descripciones especificas del
producto en las etiquetas del producto individuales.

3 Contraindicaciones

Ninguna conocida.

4  Advertencias y precauciones

. El Scan Body solo se puede usar con el implante/analogo o pilar
originales de la marca que se indican en la etiqueta del producto.

. Asegurese de que la superficie de asiento, sobre la que se va a
colocar el Scan Body, esté limpia y libre de residuos y liquidos, asi
como de tejido 6seo o blando, durante el montaje del Scan Body.

. Dado que el Scan Body es de dimensiones reducidas, se debe
manipular con precaucién para evitar que el paciente se lo trague o lo
aspire.

. Solo debe apretarse el tornillo integrado ligeramente de forma manual
con el Scan Body Driver (max. 5 Ncm). Un par de apriete demasiado
alto puede dafar el dispositivo y dar lugar a resultados de escaneado
inexactos.

. NO use ningln Scan Body que se haya dafiado o modificado de
cualquier forma. El uso de un Scan Body dafiado o modificado puede
dar lugar a un resultado de escaneado inexacto.

. No intente desmontar el Scan Body.
. No intente girar el Scan Body cuando esta 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.

5 Informacién sobre compatibilidad

El Scan Body estéa disponible para diversas plataformas y tamarfios de
implante. La etiqueta del producto individual indica con qué plataforma y
tamafio de implante es compatible el producto.

Los Scan Body para uso intrabucal tienen la marca 10. Los Scan Body con
la marca IO también se pueden usar en modelos si se usa un escaner de
escritorio.

Los Scan Body con la marca SA solo estan concebidos para restauraciones
en la interfaz conica de un implante.

6 Limpiezay esterilizaciéon
El Scan Body se suministra sin esterilizar. Antes de colocar el Scan Body en

la boca del paciente, debe limpiarse y, a continuacion, esterilizarse. Se
recomienda el siguiente método de limpieza y esterilizacion:

1. Limpiar mediante enjuagado con agua corriente mientras se cepilla con
un cepillo suave para eliminar los residuos o la suciedad.

2. Esterilizar el Scan Body en autoclave a una temperatura de 121 °C con
una presion de 2 atm durante 15 minutos, o bien a una temperatura de
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134 °C con una presion de 3 atm durante 3 minutos, segun lo
establecido en EN ISO 17665. Los productos estan listos para su uso
20 minutos después del proceso en autoclave.

Precaucién: Dado que el Scan Body es una herramienta de alta precision,
no se puede usar si esta caliente después de la esterilizacién en autoclave,
ya que la expansion térmica puede dar lugar a un escaneado inexacto.
Antes de usar el Scan Body, debe enfriarse hasta una temperatura entre
18°Cy37°C.

7  Procedimiento

7.1 Escaneado

1. Limpiey esterilice el Scan Body siguiendo el procedimiento que se
describe en la seccion 6. La esterilizacion solo es necesaria para
escaneados intrabucales.

2. Retire el tornillo de cierre, el pilar de cicatrizacién o similares del
implante o del pilar en el que se va a colocar el Scan Body.

3. Coloque el Scan Body en el implante/pilar en la boca del paciente, o en
el analogo si se esta escaneando un modelo.

4. Apriete el tornillo integrado ligeramente de forma manual con el Scan
Body Driver.

5. Lleve a cabo el escaneado segun las instrucciones del fabricante para
obtener un modelo 3D digital de la boca del paciente.

6. Tras el escaneado, el Scan Body se retira con el Scan Body Driver.

7.2 Disefio

Abra el modelo 3D digital obtenido en el software de disefio del
escaner.

2. Seleccione la biblioteca digital correspondiente; la eleccion dependera
de la solucién protésica empleada en cada caso.

3. Elija la plataforma de implante de la biblioteca que corresponda al
implante/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 méxima y del grosor de pared minimo.

8 Informacién adicional

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

9 Validez

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

10 Conservacion y manipulacién:

El Scan Body se debe almacenar a temperatura ambiente (entre 18 °C y
25 °C) protegido de la luz solar directa.

11 Eliminacién:

El Scan Body debe desecharse como residuo biolégico.

Precaucidn: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este
dispositivo a los dentistas 0 médicos, o bajo prescripcion facultativa.
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Portugués - Instrucdes de uso
Elos Accurate® Scan Body

1 IndicagBes de uso

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

2 Descrigdo do produto

O Scan Body é fabricado a partir de liga de titanio biocompativel (TiAlgV,4
ELI) e polieteretercetona (PEEK). O Scan Body Driver correspondente
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 descri¢6es especificas do mesmo.

3 Contraindicagbes

Nenhumas conhecidas

4 Avisos e precaucgdes

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

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

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

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

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

. Né&o tente desmontar o Scan Body.

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

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

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

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

5 Informag¢des de compatibilidade

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

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

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

6 Limpeza e Esterilizagao

O Scan Body é fornecido néo esterilizado. Antes da fixacdo do Scan Body
na boca do paciente, este deve ser limpo e esterilizado. Apés o0 método de
limpeza e desinfecado, recomenda-se:

1. Pode escovar a haste de imagem com uma escova macia para
remover quaisquer residuos ou sujidade.

2. Esterilizar o Scan Body utilizando autoclave a uma temperatura de
121 °C, presséo de 2 atm. durante 15 minutos ou a uma temperatura
de 134 °C, pressao de 3 atm. durante 3 minutos de acordo com a
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norma EN ISO 17665. Os produtos estdo prontos a utilizar 20 minutos
apds o processo de autoclave.

Atencdo: Como o Scan Body é uma ferramenta de alta precisdo, néo utilizar
quando estiver ainda quente da esterilizagéo por autoclave, visto que a
expansédo térmica pode originar uma imagem incorreta. Antes de usar o
Scan Body, deve ser arrefecido para uma temperatura de 18-37 °C.

7 Procedimento
7.1 Digitalizagéo

1. Limpe e esterilize o Scan Body de acordo com o procedimento descrito
na secédo 6. A esterilizagdo s6 é necessaria para a digitalizagéo 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 méao
usando o Scan Body Driver.

5. Realize a anélise de acordo com as instrug@es do fabricante do
scanner para obter um modelo 3D digital da boca do paciente.

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

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

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

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

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

8 Informagdes adicionais

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

9 Validade

A data de publicacdo destas instrugdes de uso, todas as versées anteriores
sdo substituidas.

10 Armazenamento e manuseamento:

O Scan Body deve ser armazenado a temperatura ambiente (18-25 °C) e
protegido da luz solar direta.

11 Eliminacao:

O Scan Body deve ser eliminado como residuo biolégico.

Atencao: A lei federal americana limita a venda deste produto por ou sob
ordem de um dentista ou médico.
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Italiano - Istruzioni per I'uso
Elos Accurate® Scan Body

1 Indicazioni per I'uso

Lo 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 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.

2 Descrizione del prodotto

Lo Scan Body é realizzato in lega al titanio biocompatibile (TiAlgV,4 ELI) e
polieterchetone (PEEK). Il corrispondente Scan Body Driver utilizzato per
serrare la vite integrata € realizzato in acciaio inox biocompatibile. Il prodotto
& disponibile per un’ampia serie di piattaforme implantari. Per descrizioni
specifiche, consultare le etichette del singolo prodotto.

3 Controindicazioni

Nessuna nota.

4 Avvertenze e precauzioni

. Lo Scan Body puo0 essere utilizzato esclusivamente con
'impianto/analogo o abutment a marchio originale indicato
sull’etichetta del prodotto.

. Verificare che la superficie di appoggio sulla quale deve essere
posizionato lo Scan Body sia pulita e priva di residui e liquidi, nonché
di 0sso o tessuto molle al montaggio.

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

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

. NON utilizzare lo Scan Body se e stato in qualche modo danneggiato
o 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.

5 Informazioni sulla compatibilita

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

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

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

6 Pulizia e sterilizzazione

Lo Scan Body viene fornito non sterile. Prima di fissare lo Scan Body nella
bocca del paziente, & necessario pulirlo e sterilizzarlo. Si raccomanda il
metodo di pulizia e sterilizzazione seguente:

1. Sciacquare in acqua corrente e spazzolare con uno spazzolino morbido
per rimuovere residui e sporco.

2. Sterilizzare lo Scan Body in autoclave a una temperatura di 121 °C con
pressione di 2 atmosfere per 15 minuti o a una temperatura di 134 °C
con pressione di 3 atmosfere per 3 minuti, in conformita a EN 1ISO
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17665. | prodotti sono pronti al’'uso 20 minuti dopo il processo di
sterilizzazione in autoclave.
Attenzione: Poiché lo Scan Body € uno strumento ad alta precisione, non
deve essere utilizzato se non completamente raffreddato dopo la
sterilizzazione in autoclave, in quanto I'espansione termica pud causare una
scansione inesatta. Far raffreddare lo Scan Body a 18-37 °C prima di
usarlo.

7 Procedura
7.1 Scansione

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

2. Rimuovere la vite di copertura, 'abutment in fase di guarigione o
similari dall'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.

7.2 Progettazione

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

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

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

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

8 Altre informazioni

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

9 \Validita

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

10 Conservazione e manipolazione

Lo Scan Body deve essere conservato a temperatura ambiente (18—-25 °C)
al riparo dalla luce solare diretta.

11 Smaltimento

Lo Scan Body deve essere smaltito come rifiuto biologico.

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita o I'ordinazione di
questo dispositivo a dentisti e medici abilitati.
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Eesti keel - Kasutusjuhend
Elos Accurate® Scan Body

1 Kasutusnaidustused

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

2 Toote kirjeldus

Scan Body on valmistatud biothilduvast titaanisulamist (TiAlgV4 ELI) ja
polueetereeterketoonist (PEEK). Vastav Scan Body Driver, mis on ette
néhtud sisseehitatud kruvi pingutamiseks, on valmistatud biouhilduvast
roostevabast terasest. Toode on saadaval erinevate implantaadiplatvormide
jaoks. Tapse tootekirjelduse leiate konkreetselt tootesildilt.

3 Vastunaidustused

Teadaolevalt puuduvad.

4  Hoiatused ja ettevaatusabindud

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5 Uhilduvusteave

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

Suusiseseks kasutamiseks ettenéhtud Scan Bodydel on mérgis 10. Scan
Bodysid margisega |10 saab kasutada ka mudelitel, kasutades
toolauaskannerit.

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

6 Puhastamine ja steriliseerimine

Scan Body tarnitakse mittesteriilsena. Enne Scan Body asetamist patsiendi
suhu tuleb see puhastada ja parast seda steriliseerida. Soovitatakse
jargmist puhastus- ja steriliseerimismeetodit.

1. Puhastage, loputades voolava vee all ning harjates pehme harjaga
jagkide ja mustuse eemaldamiseks.

2. Steriliseerige skannimiskeha autoklaavi kasutades temperatuuril
121 °C, r6hul 2 atm 15 minuti jooksul v8i temperatuuril 134 °C, réhul
3 atm 3 minuti jooksul standardi EN ISO 17665 kohaselt. Tooted on
kasutusvalmis 20 minutit parast autoklaavimise 16ppu.

Ettevaatust! Kuna Scan Body on tappisinstrument, ei tohi seda kasutada, kui
see on veel autoklaavimisest soe, kuna soojuspaisumine v8ib pdhjustada
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ebatapseid skannimistulemusi. Enne Scan Body kasutamist peab see olema
jahutatud temperatuurile 18-37 °C.

7  Protseduur
7.1 Skannimine

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

2. Eemaldage kattekruvi, raviabutment v8i sarnased osad implantaadilt voi
abutmendilt, millele Scan Body paigutatakse.

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

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

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

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

7.2 Kavandamine
Avage saadud digitaalne 3D-mudel skanneri kavandamistarkvaras

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

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

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

8 Lisateave

Lisateavet Elos Medtechi toodete kasutamise kohta saate oma kohalikult
mulgiesindajalt.
9 Kehtivus

Selle kasutusjuhendi avaldamisel kaotavad kehtivuse k&ik varasemad
versioonid.

10 Ladustamine ja késitsemine.

Scan Bodyt tuleks hoiustada toatemperatuuril (18-25 °C) otsese
paikesevalguse eest kaitstuna.

11 Kasutuselt kdrvaldamine

Scan Bodyt tuleb kaidelda bioloogilise jagtmena.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab toodet miiia vaid
hambaarsti voi arsti tellimisel.
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Suomi - Kayttdohjeet
Elos Accurate® Scan Body

1 Kayttdaiheet

Scan Body on tarkoitettu kéaytettavéksi vain yhdessd hammasskannerin
kanssa implantin/analogin tai tukihampaan paikantamiseen
proteesirekonstruktiossa. Scan Body on tarkoitettu kiinnitettavéaksi suoraan
implanttiin/analogiin tai tukihampaaseen kayttamalla Scan Body Driveria.
Scan Body on tarkoitettu kaytettavaksi suoraan potilaan suussa
kaytettdéessa hammasskanneria tai mallia potilaan hampaista kaytettaessa
poydalla pidettavaa skanneria.

2 Tuotekuvaus

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

3 Vasta-aiheet

Ei tunneta.

4 Varoitukset ja varotoimet

. Scan Bodyé saa kéayttaa vain yhdesséa 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 sita on kasiteltava varoen, jotta potilas ei
nielaise tai hengita sité sisaan.

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

. ALA kayta Scan Bodly -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 kéaéantaa Scan Body -laitetta, kun se on kiinnitetty implanttiin.

. Scan Bodya saa kéayttéa 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.

5 Yhteensopivuustiedot

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

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

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

6 Puhdistaminen ja steriloiminen

Scan Body toimitetaan steriloimattomana. Ennen Scan Bodyn kiinnittdmista
potilaan suuhun se on puhdistettava ja steriloitava. Suositeltava puhdistus-
ja sterilointimenetelmé on seuraava:

1. Puhdista huuhtelemalla juoksevalla vedella. Poista lika ja jaamat
harjaamalla pehmealla harjalla.

2. Steriloi Scan Body autoklaavissa 121 °C:n lampétilassa 2 iimakehan
paineessa 15 minuutin ajan tai 134 °C:n lampétilassa 3 ilmakehan
paineessa 3 minuutin paineessa EN ISO 17665 -standardin mukaisesti.
Tuotteet ovat kayttdvalmiit 20 minuutin kuluttua autoklaavauksesta.

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

7 Menettelytapa

7.1 Kuvaaminen

1. Puhdista ja steriloi Scan Body kohdassa 6 kuvatulla tavalla. Vain
suunsiséinen kuvaus edellyttéaa 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. Kirista integroitua ruuvia kevyesti késin Scan Body Driverin avulla.

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

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

Avaa luotu digitaalinen 3D-malli skannerin suunnitteluohjelmistossa.

2. Valitse kaytettéva digitaalinen kirjasto kaytettavan proteesiratkaisun
mukaan.

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

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

8 Lisatietoja

Saat lisétietoja Elos Medtechin tuotteiden kaytdsta ottamalla yhteytta

paikalliseen myyntiedustajaan.

9 Voimassaolo

Tamén kayttoohjeen julkaisuhetkell& ohje korvaa kaikki aikaisemmat versiot.

10 Varastointi ja kasittely

Scan Body tulee sailyttdd huoneenlampétilassa (18-25 °C) suojattuna
suoralta auringonpaisteelta.

11 Havittaminen

Scan Body havitetdén biologisena jatteena.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmé&n tuotteen myynnin vain
hammaslaakareille ja laékareille ja heidan maarayksestaan.
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EAANVIKG - Odnyieg xpnong

Elos Accurate® Scan Body

1 Evbeigeig xpRong

To Scan Body (koAdéBwpa odpwaong) TTpoopileTal yia XpAon Ye évav
0BoVTIATPIKGO TApWTH, YIa TOV TTPOadIopIouS TNG akpIfolg B€ang evog
€PPUTELPATOG/AVAAOYOU 1) EEATOMIKEUPEVOU KOAOBWHATOG WG TTPOG TIG
TIPOOBETIKEG aTTOKATOOTACEIG. To Scan Body TrpoopideTal yia Totro8éTnon
armeuBeiag eTAvw aTo ePPUTEUPA/avVAAOYO ) GTO KOAOBWHA, PE XPAON TOU
Scan Body Driver (katoafidl Tou avaAdyou adpwang). To Scan Body
TIpoopideTal yia XpAon ateubeiag 0To oTOPA Tou aoBEVOUg OTAV
XPNOIPOTTOIEITAI EVOOOTOUATIKOG COPWTAG i OE EKPAYEIO TOU ODOVTIKOU
@paypoU Tou aoBevoug OTav XPNOIUOTTOIEITAl ETTITPATIECIOG OAPWTAG.

2 Nepiypagn Tpoiovrog

To Scan Body eival kataokeuagpévo até Bloouufard kpdua TiTaviou
(TiAlgV,4 e€aipeTikd XapnAng TTapepBoAng (ELI)) kai TToAuaiBepikn aiBepikn
keTévn (PEEK). To avtioToixo Scan Body Driver (katoafidi) TTou
XPNOIPOTIOIEITAI VIO TO OQIgIPO TNG EvOwpaTwévNg Bidag eival
KaTaokeuaopévo até BlooupPatd avoeidwTo xdAuBa. To TTpoidv diaTibeTal
yia SIGQOPEG TTAATQPOPUES EUPUTEUNATWY. [N TIG TTEPIYPAPEG TUYKEKPIUEVWV
TIPOIOVTWY, avaTPELTE OTIG ETIKETEG KABE TTPOIGVTOG EEXWPIOTA.

3 Avrevdeigeig

Kapia yvwoTn.

4 MNpoeIdoTroINCEI§ Kal TTPOQUAGEEIG

. To Scan Body ptropei va XpnoIhoTToinBei povo pe Ta auBevTIKA
ETMWVUPA eg@uUTEUPaTA/avAAoya ] KOAOBWUATA TTOU avagépovTal aTnV
ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

. BeBaiwBeite, 6T N EMEAVEIR EQAPUOYAG ETTAVW OTNV OTTOIx TTPOKEITAI
va To1ro0eTNBEl To Scan Body, eival kaBapr) kal 611 dev QEPEI
UTTOAEIPOTO KAl UYPE 1) OOTIKG Kal JOAOGKG popla, TTpIvV TN oTeEpEwan.

. Aedopévou Tou PIKpoU peyéBoug Tou Scan Body, o xeIpiopdg Tou Ba
TIPETTEI VA YIVETAI JE TTPOCOXT| TIPOKEINEVOU VO ATTOPEUXOET N
KOTATTOON A N EI0TTVORA TOU ATTO TOV aoBEvr.

. ZQiYYETE TNV EVOWHOTWHEVN Bida eEAa@pd Kal HOVO PE TO XEPI,
XpnoipoTtrolwvTag To Scan Body Driver (5 Ncm 1o péyiaTto). H ouo@ign
HE UYNAR poTTh PTTOPEi VO TTPOKaAéTEl ¢nuid aTn didTagn Kai va
odnynoel g€ avakpiBr) aTToTeAéTUATA OAPWONG.

. MHN xpnoipoTroigite éva Scan Body 1rou €xel uTToaTEl {nuId A
TpoTTOTTOINGE pE oTToloVdrTTOTE TPATTO. H Xprion evdg Scan Body TTou
£X€El UTTOOTEI {NUIG A €x€l TPOTTOTTOINOEI PTTOPET VO 0dNYN o€l O€
avakpIBEG atroTéAeopa odpwong.

. Mnv eTixeIproeTe va atroouvapuoAoyrioeTe To Scan Body.

. Mnv eTTixeIpAoeTe va TTEPIOTPEWETE TO Scan Body, étav givai
TTPOCAPTNHEVO OTO EUPUTEUMA.

. To Scan Body TTp£TTel va XpNOIMOTTOIEITAl OVO PE GUMBATO apXEio
wnoeiakng BIBAIOBAKNG TTOU gival eyKATEGTNUEVO GTO AOYITUIKO
oxediaong.

. H xprion kai o xeIpIop6g Tou Scan Body TrpéTrel va yivetal pévo atméd
030VTIATPIKO TTPOTWTTIKO.

. 2€ TTOAU OTTAVIEG TIEPITITWOEIG EVOEXETAI VA TTAPOUCIAOTOUV AAAEPYiEG
oTa UAIKG /| OTA GUOTOTIKA TWV UAIKWV.

5 MAnpogopieg cupBaréTnrag

To Scan Body diaTiBeTal yia SIGQopeg TTAATPOPUES Kl HEYEDN
EMPUTEUPATWY. H ETIKETO KABE TTPOIGVTOG avapEPEl TNV TTAATPOPUA Kal TO
uEyEBOG TOU EPPUTEUPATOG PE Ta OTTOIa Eival oupBaTd To TTPOIdV.

Ta Scan Body yia evdooTopaTikn xprion @épouv Tnv £vdeign 10. Ta Scan
Body 1rou @épouv Tnv évdeign IO putropouv £1Tiong va Xpnaigotroinfoulv o
eKpayeia dTav XPNOIPOTIOIEITAI ETITPATTESIOG CAPWTAG.

Ta Scan Body 1rou @épouv Tnv €vdeign SA trpoopidovtal uévo yia
QATTOKATACTACEIG TTOU £DPACOUV OTNV KWVIKK SIETTAPH EVOG EPNPUTEUPATOG.

6 KaBapiopog Kal atrooTeipwon

To Scan Body Trapéxeral un amooTeipwyévo. Mpiv TpocapTrioeTe To Scan
Body o1o oTépa Tou aoBevoug, TTPETTEN va To KaBapioETe Kal, GTn CUVEXEIQ,
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VO TO ATTOOTEIPWOETE. ZUVIOTATAI N TTAPAKATW PHEBOSOG KaBapiopou Kal
ATTO0TEIPWONG:

1. KobapioTe EeByddovTag KATw aTréd TpEXOUPEVO vePS Kal BoupTaifovTag
ME pia gaAakr) BoUpToa yia Vo a@aIpETETE TUXOV UTTOAEINpOTO i
pUTTOUG.

2. AmooTtelpwoTe To Scan Body xpnoipotroivTag autékauaoTo o€
Bepuokpaacia 121 °C kai Trieon 2 atm yia 15 A4, | o€ Bepuokpacia
134 °C kai rieon 3 atm yia 3 AeTTTd, CUPQWVA JE TO TTPOTUTTO
EN ISO 17665. Ta mpoidvTa gival £Toipa yia xpron 20 AeTrTd petd mn
d108IKaCia ATrooTEIPWONG € AQUTOKAUOTO.

Mpoooxni: KaBwg 1o Scan Body eival éva 6pyavo uwnAig akpiBeiag, dev
TIPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITAl GO0 €ival KON CEOTO HETA TNV ATTOOTEIPWON TOU
O€ QUTOKAUOTO, KABWG N BEPUIKN SIAOTOAR UTTOPEi va 0dnynoel o€ avakpipn
adpwon. Mpiv xpnaiyotroifgete To Scan Body TrpéTrel TO apACETE va
Kpuwoel og Beppokpaaia 18-37 °C.

7  Aadikaoia
7.1 Zapwon

1. KoBapioTe kal amoaTelpwoTe To Scan Body cUpgwva pe T diadikaagia
TTOU TTEPIYPAPETAI TNV EVOTNTA 6. ATTOCTEIPWON ATTAITEITAI JOVO YIa
€vOOOTONATIKA 0APWOT.

2. AgaipéoTe TN Bida kGAUWNG, TO KOAGBWHA ETTOUAWONG 1 TTAPOHOIO
OTOIXEIO aTTd TO EPPUTEUNA 1) TO KOAOBWHA TTAVW OTO OTTOI0 TTPOKEITAI
va ToTroBeTnB¢i To Scan Body.

3. TomoBetrioTe To Scan Body emdvw 010 ep@UTEUUA/KOAOBWUA pECA GTO
oTéua Tou aoBevoUg f eTTAVW OTO avaAoyo OTav YivetTal gdpwaon
EKpayeiou.

4.  XigTte TNV evowpatwyévn Bida eEAappd PeE TO XEPI, XPNOIPOTTOIVTAG TO
Scan Body Driver.

5. AlevepynoTte odpwaon cUPQWVa PE TIG 0dNYiEG TOU KATOOKEUAOTH TOU
oapwTr yia Ayn evég yn@eiokou TpIodIdaTaTou JOVTEAOU TOU GTOUATOG
TOU 00B€evoUG.

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

7.2 Zxediaon

Avoigte TO An@BEV WNPIako TPIGSIACTATO HOVTEAO GTO AOYIOUIKO
oxediaong Tou capwTH.

2. EmA&ETE TN oxeTikA wn@ioakn BIBAIOBAKN, avaAoya PE TNV TTPOCBETIKNA
AUon TTou €TMAEXONKE YIa TN GUYKEKPIPEVN TTEPITITWOT.

3. EmA&gTe TAaT@Opua eppuTelpaTog atrd T BIBAIOBAKN TTOU VO
QVTIOTOIXEI OTO TApWUEVO eN@UTEUPA/avaAoyo i KOAGBwa.

4.  xxedIGoTE TNV TTPOOOETIKA arrokatdaTacn cUP@WVa PE TIG 0dnyieg Tou
AoyiopikoU oxediaong. AdBeTe uTTOWN OTI yia KABE €10IKA TTPOOBETIKA
AUon pTropei va 1oxUouV TrEPIoPIoUOi aTIG 0dnyieg axediaong, avaAoya
ME TN PEYIOTN YWViwaon Kal To EAGXIOTO TTAX0G TOU TOIXWHATOG.

8 MNepaitépw TTAnpo@opieg

Mo TepaItépw TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPAON TwV TTPoidvTwy Tng Elos
Medtech, €TTIKOIVWVAOTE PE TOV QVTITTPOCWTTO TTWANCEWY TNG TIEPIOXAG TOG.

9 Eykupétnta

Me Tn dnyooicuon auTwy Twv odNYIWV XPAONG, OAEG Ol TTPONYOUNEVEG
ekdO0E€IG avTikabioTavTal.

10 ®UAagn kal XeIPIOUOG

To Scan Body mpétrel va QuAdooeTal o€ Bepuokpaaia dwpuatiou (18-25 °C),
TIPOCTATEUPEVO ATTO TO GUEGO NAIAKS QWG.

11 Amoéppiyn

To Scan Body TrpéTTel va atroppiTrTeTal wg BloAoyiké atréBAnTo.
Mpoooxn: H opoaTrovdiakn vopobeaia Twv HIMA emTpétrel Tnv TTWANon

QUTAG TNG OUOKEURG POVO aTTé 0dovTiaTpo r yiaTpd e adeia Eaoknong
€TTAYYEAPATOG A KATOTTIV EVTOANG QUTOU.
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Latviski - LietoSanas noradijumi
Elos Accurate® Scan Body

1 Paredzéts lietoSanai

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 uzstadt tiesi uz implanta/analoga vai
abatmenta, izmantojot Scan Body Driver. Scan Body ir paredzéts izmantot
tieSi pacienta muté, lietojot iek$&jo mutes dobuma skeneri vai uz pacienta
zobu modela nospieduma, izmantojot darbvirsmas skeneri.

2 lzstradajuma apraksts

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

3 Kontrindikacijas

Nav zinamas.

4 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

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

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

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

. Integrétas skrives pievilk§ana ir javeic tikai nedaudz ar roku,
izmantojot Scan Body Driver (maks. 5 Ncm). Liels pievilk§anas griezes
moments var bojat ierici, kas var radit neprecizus 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 |oti reti.

5 Informacija par saderibu

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

Scan Body lietoSanai mutes dobuma ir apziméts ar 0. Scan Body, kas
apziméti ar 10, var izmantot arT uz modeliem, ja lieto darbvirsmas skeneri.
Scan Body, kas apziméti ar SA, ir paredzéti tikai tadam restauracijam, kas
ievietotas implanta konusveida saskarné.

6  TirSana un sterilizacija

Scan Body tiek piegadats nesterils. Pirms Scan Body nostiprina$anas
pacienta muté, tas ir jatira un péc tam jasterilizé. leteicama $ada tirisanas
un sterilizacijas metode:

3. Trriet, skalojot zem teko$a tdens un birstéjot ar mikstu suku, lai
nonemtu jebkadas atliekas vai netirumus.

4. Sterilizéjiet Scan Body autoklava 121 °C temperatara pie 2 atm.
spiediena 15 mindtes vai 134 °C temperatdra pie 3 atm. spiediena 3
mindtes atbilstosi EN ISO 17665. Izstradajumi ir gatavi lietoSanai 20
minadtes péc sterilizacijas autoklava.

Uzmanibu! Ta ka Scan Body ir augstas precizitates instruments, to nedrikst
lietot, kamer tas vél karsts no autoklava, jo termiska izpleSanas var izraisit
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neprecizu skené$anu. Scan Body pirms lietoSanas ir jaatdzesé lidz 18-37
°C temperatarai.

7 Darbu seciba

7.1 Skenésana

1. Tiriet un sterilizéjiet Scan Body atbilstos$i 6.nodala aprakstitajai
proceddrai. Sterilizacija ir nepiecieSama tikai mutes dobuma
skenésanai.

2. Nonemiet gala skravi, terapijas abatmentu vai ko I1dzigu 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 skenéSanu, atbilstosi skenera razotaja instrukcijam, lai iegatu
pacienta mutes digitalo 3D modeli.

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

7.2 Projektésana

Atveriet iegato digitalo 3D modeli skenera projektéSanas
programmataira

6. Atlasiet atbilstoSo digitalo bibliotéku, kas ir atkarigs no konkrétaja
gadijuma izmantota protezésanas risinajuma

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

8. Projektéjiet zobu protezéSanu atbilstosi projektéSanas programmatiras
noradijumiem. Nemiet véra, ka katram konkrétam protezé$anas
risindjumam var bat ierobeZojumi attieciba uz maksimalo lenki un
minimalo sienas biezumu atbilstosi projektéSanas vadiinijam.

8 Papildu informacija

Lai iegutu papildu informaciju par Elos Medtech izstradajumu lietoSanu,
ladzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.

9 Derigums

Péc $o lietoSanas noradijumu publicéSanas visas iepriek§éjas versijas
zaudé aktualitati.

10 Glabasana un rikoSanas:

Scan Body jauzglaba istabas temperatira (18-25 °C) un janoveérs tieSa
saules iedarbiba.

11 Likvidésana:

Scan Body ir likvidéjami ka biologiskie atkritumi.

Uzmanibu! ASV federala likumdoSana atlauj So ierici pardot vai pasatit
licencétam zobarstam vai arstam.
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Lietuviy k. - Naudojimo instrukcija
,Elos Accurate® Scan Body*

1 Naudojimo indikacijos

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

2  Gaminio aprasas

|renginys ,Scan Body“ yra pagamintas i$ su gyvais audiniais suderinamo
titano lydinio (TiAlgV4 ELI) ir polietereterketono (PEEK). Atitinkama ,Scan
Body Driver®, naudojama sutvirtinti integruotg varztg, yra pagaminta i$ su
gyvais audiniais suderinamo neradijanciojo plieno. Gaminj galima naudoti su
jvairiomis implanty platformomis. Specialy gaminio aprasa rasite konkretaus
gaminio etiketéje.

3 Kontraindikacijos

NezZinomos

4 |spéjimai ir atsargumo priemonés

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

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

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

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

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

. Nebandykite iSrinkti jrenginio.

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

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

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

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

5 Suderinamumo informacija

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

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

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

6 Valymas ir sterilizavimas

|renginys yra pristatomas nesterilus. Prie$ pritvirtinant jrenginj paciento
burnoje, jj reikia nuvalyti ir dezinfekuoti, o paskui sterilizuoti.
Rekomenduojamos toliau nurodytos valymo ir sterilizavimo procedaros.

1. Norint pasalinti liku€ius arba neSvarumus, jrenginj galima valyti mink$tu
Sepediu.

2. Sterilizuokite jrenginj naudodami autoklavg 121 °C temperataroje 2 atm.

slégyje 15 minuciy arba 134 °C temperatdroje 3 atm. slégyje 3 minutes
pagal EN ISO 17665. Gaminius galima naudoti praéjus 20 minuciy po
sterilizavimo autoklave.
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Perspéjimas. Kadangi nuskaitymo polis yra itin tikslus jrankis, jo negalima
naudoti neatvésinto po sterilizacijos autoklavu, nes temperatiros poveikis
gali lemti nuskaitymo netikslumg. Prie§ naudodami jrenginj turite jj atvésinti
iki 18-37 °C temperataros.

7 Procedira

7.1 Nuskaitymas

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

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

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

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

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

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

7.2 Dizainas
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 platformg 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 kampa ir
maziausig sienos storj.

8 Papildomainformacija

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

9 Galiojimas

Si isleista naudojimo instrukcija pakeitia visas ankstesnes versijas.

10 Laikymas ir naudojimas

Nuskaitymo jrenginys turi bati laikomas (18-25 °C) temperatiroje atokiau
nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

11 |Jrenginio likvidavimas

Irenginys turi bati iSmetamas kaip biologinés atliekos.

Perspéjimas. Pagal JAV federalinius jstatymus $j prietaisg galima parduoti
tik licencijuotam odontologui ar gydytojui arba gydytojui uzsakius.
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Polski - Instrukcja uzytkowania

Korpus do skanowania Elos Accurate® Scan Body

1 Wskazania do stosowania

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

2 Opis produktu

Korpus Scan Body jest wytwarzany z biokompatybilnego stopu tytanu
(TiAlgV4 ELI) i polieteroeteroketonu (PEEK). Odpowiedni uchwyt Scan Body
Driver, stuzacy do dokrecenia zintegrowanej sruby, jest wytwarzany z
biokompatybilnej stali nierdzewnej. Produkt ten jest dostepny dla réznych
platform implantéw. Szczegdtowy opis mozna znalez¢ na etykietach
poszczegdinych produktéw.

3  Przeciwwskazania

Nieznane.

4  Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

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

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

. Zintegrowang $rube nalezy dokreci¢ jedynie nieznacznie reka,
uzywajgc uchwytu korpusu Scan Body Driver (maks. 5 Ncm). Zbyt
duzy moment obrotowy 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 wytgcznie ze zgodnym
plikiem biblioteki zainstalowanym w oprogramowaniu do
projektowania.

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

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

5 Informacja o zgodnosci

Korpus Scan Body jest dostepny dla réznych platform i rozmiaréow
implantéw. Etykieta na danym produkcie zawiera informacje o zgodnosci
produktu z okreslong platformg i rozmiarem implantu.

Korpusy Scan Body stosowane wewnatrz jamy ustnej majg oznaczenie 10.
Korpusy Scan Body z oznaczeniem IO moga by¢ stosowane réwniez na
modelach, gdy uzywany jest skaner na stole roboczym.

Korpusy Scan Body z oznaczeniem SA s3g przeznaczone wytacznie do
uzupetnien osadzonych na stozkowym potaczeniu implantu.

6 Czyszczenie i sterylizacja

Dostarczany korpus Scan Body jest niejatowy. Przed umocowaniem korpusu

Scan Body w jamie ustnej pacjenta, nalezy go wyczysci¢, a nastepnie
poddac sterylizacji. Zalecana jest nastepujgca metoda czyszczenia
i sterylizacji:
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1.  Woyczysci¢ pod biezgcg woda, szorujgc jednoczesnie miekkg
szczoteczkg w celu usuniecia wszelkich pozostatosci lub
zanieczyszczen.

2. Woysterylizowa¢ korpus Scan Body w autoklawie w temperaturze 121°C
przy ci$nieniu 2 atm przez 15 minut lub w temperaturze 134°C przy
ci$nieniu 3 atm przez 3 minuty, zgodnie z normg EN I1SO 17665.
Produkty sg gotowe do uzytku po 20 minutach od zakonczenia
sterylizacji w autoklawie.

Przestroga: Korpus 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 Scan Body musi
on ostygna¢ do temperatury 18-37°C.

7 Procedura
7.1 Skanowanie

1. Woyczyscic i wysterylizowaé korpus Scan Body zgodnie z procedurg
opisang w punkcie 6. Sterylizacja jest wymagana tylko w przypadku
skanowania wewnatrz jamy ustnej.

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

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

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

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

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

7.2 Projektowanie

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

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

3.  Wybraé z biblioteki platforme implantu, odpowiadajgcg zeskanowanemu
implantowi/analogowi lub tgcznikowi.

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

8 Dodatkowe informacje

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

9 Waznosé dokumentu

Po opublikowaniu niniejsza instrukcja uzytkowania zastgpuje wszystkie
poprzednie wersje.

10 Przechowywanie i sposéb obchodzenia sig z produktem:

Korpus Scan Body nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (18—
25°C) i chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym.

11 Utylizacja:
Korpus Scan Body nalezy utylizowaé jako odpad biologiczny.
Przestroga: Amerykanskie prawo federalne zezwala na zakup tego

urzadzenia wylacznie przez lekarza lub licencjonowanego stomatologa albo
na zlecenie lekarza lub licencjonowanego stomatologa.
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Romaéna - Instructiuni de utilizare
Elos Accurate® Scan Body

1 Indicatii de utilizare

Scan Body este conceput pentru a fi utilizat impreund cu un scaner
stomatologic, pentru localizarea pozitiei exacte a unui implant/copie sau a
unui bont in relatie cu restaurarile protetice. Bontul de scanare este
conceput pentru a fi montat direct pe implant/copie sau bont, utilizand Scan
Body Driver. Scan Body este conceput pentru a fi utilizat direct in cavitatea
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

Scan Body este fabricat din aliaj de titan biocompatibil (TiAlgV4 ELI) si
polieteretercetona (PEEK). Scan Body Driver utilizat pentru a strange
surubul integrat este fabricat din otel inoxidabil biocompatibil. Produsul este
disponibil pentru o varietate de platforme de implant. Pentru descrieri
specifice ale produselor, va rugam sa consultati etichetele individuale ale
produselor.

3 Contraindicatii

Nu se cunoaste nicio contraindicatie.

4 Avertismente si precautii

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

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

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

. Strangerea surubului integrat trebuie sa fie 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 Incercati 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.

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

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

5 Informatii privind compatibilitatea

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

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

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

6 Curatare si sterilizare

Scan Body este livrat nesteril. Anterior atasarii Scan Body in cavitatea
bucald a pacientului, acesta trebuie curatat si sterilizat. Este recomandata
urmétoarea metoda de curatare si sterilizare:

1. Clatire sub jet de apa curata, periind in acelasi timp cu o perie moale,
pentru a indeparta orice reziduuri sau impuritati.

2. Sterilizati bontul de scanare utilizand autoclavul la temperatura de
121°C, presiunea de 2 atm. pentru 15 minute, sau la temperatura de
134°C, presiunea de 3 atm. pentru 3 minute, conform cu EN ISO
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17665. Produsele sunt gata de utilizare la 20 minute dupa procesul de
sterilizare Tn autoclav.

Precautie: Din moment ce Scan Body este un instrument de precizie
ridicata, acesta nu poate fi utilizat daca inca mai este cald din autoclav,
deoarece dilatarea termicéa poate determina scanari incorecte. Tnainte de
utilizare, Scan Body trebuie sa fie racit pana la temperatura de 18-37° C.

7 Procedura
7.1 Scanare

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

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

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

4. Strangeti surubul integrat usor cu mana, utilizand Scan Body Driver.

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

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

7.2 Design

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 maxima si grosimea minima a peretelui.

8 Informatii suplimentare

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

9 Valabilitate

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

10 Depozitare si manipulare:

Scan Body trebuie sa fie depozitat la temperatura camerei (18-25°C),
protejat de lumina directa a soarelui.

11 Eliminare:

Scan Body trebuie sa fie eliminat ca deseu biologic.
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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Slovencina - Navod na pouzitie
Elos Accurate® Scan Body

1 Indikacie na pouzitie

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 Scan Body Driver. Scan Body je
uréeny na priame pouZzitie v Ustnej dutine pacienta po€as pouzivania
intraoralneho skenera alebo na modeli zubov pacienta po¢as pouzivania
stolného skenera.

2 Opis vyrobku

Scan Body je vyrobeny z biokompatibilnej zliatiny titanu (TiAlgV4 ELI) a
polyéteréterketonu (PEEK). Prislusny Scan Body Driver uréeny na utiahnutie
zabudovanej skrutky je vyrobeny z biokompatibilnej nehrdzavejucej ocele.
Vyrobok je dostupny pre rozne platformy implantatov. Opisy konkrétnych
produktov najdete na etiketach jednotlivych produktov.

3 Kontraindikéacie

Nie st zname.

4 Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

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

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

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

. Zabudovanu skrutku smiete utiahnut' len jemne rukou pouzitim Scan
Body Driver (max. 5 Ncm). Prili§ silny utahovaci kratiaci moment méze
poskodit' zariadenie, €0 mdéze mat za nasledok nepresné snimanie.

. NEPOUZIVAJTE Scan Body, ktory bol poskodeny alebo upraveny
akymkolvek spésobom. Pouzite poskodeného alebo upraveného Scan
Body mbze mat za nasledok nepresné snimanie.

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

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

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

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

5 Informéacie o kompatibilite

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

Scan Body uréeny na pouzitie v Ustnej dutine su oznacené 10. Scan Body
oznaceny 10 mozete tiez pouzit na modeloch pri snimani pomocou stolného
skenera.

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

6 Cistenie a sterilizacia

Scan Body je dodavany nesterilny. Pred pripojenim Scan Body v Ustnej
dutine pacienta musite Scan Body ocistit a sterilizovat. Odporu¢ame pouzit
nasledovny spdsob Cistenia a sterilizacie:

1. Pripadné zvySky materialu alebo nedistoty odstrarite pod te¢dcou vodou
pouzitim jemnej kefky.

2. Scan Body sterilizujte v autoklave pri teplote 121 °C a tlaku 2 atm po
dobu 15 minut alebo pri teplote 134 °C a tlaku 3 atm po dobu 3 minit v
sulade so smernicou EN ISO 17665. VVyrobky su pripravené na pouzitie
20 minut po skonéeni sterilizacie v autoklave.
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Upozornenie: KedZe Scan Body je vysoko presné zariadenie, nesmie sa
pouzivat, kym je este teplé po vybrati z autoklavu, pretoze vplyvom teplotnej
roztaznosti méze dojst k nepresnosti snimania. Pred pouZzitim musite Scan
Body schladit na teplotu 18 — 37 °C.

7 Postup

7.1 Snimanie

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

2. Zimplantatu alebo abutmentu, na ktory chcete umiestnit Scan Body,
odstrante 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 podla pokynov vyrobcu skenera a ziskajte digitalny
3D model Ustnej dutiny pacienta.

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

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

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

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

4. Navrhnite proteticki zubni nahradu podl'a pokynov navrhového
softvéru. Uvedomte si, Ze kazdé Specifické protetické rieSenie moze
mat obmedzené smernice k navrhu podla maximalneho uhla a
minimalnej hrabky steny.

8 Dalsie informacie

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

svojho miestneho obchodného zastupcu.

9 Platnost’

Po zverejneni tejto verzie navodu na pouZitie s vSetky predchadzajuce
verzie neplatné.

10 Skladovanie a manipulacia:

Scan Body skladujte mimo priameho slne¢ného svetla pri izbovej teplote (18
—25°C).

11 Likvidéacia:

Scan Body musite likvidovat' ako biologicky odpad.

Upozornenie: Federalne zakony USA umozZniuju predaj tohto zariadenia len

licencovanym stomatol6gom alebo lekarom alebo na objednavku
licencovaného stomatoléga alebo lekara.
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Slovenscina — navodila za uporabo
Elos Accurate® Scan Body

1 Indikacije za uporabo

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

2 Opisizdelka

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

3 Kontraindikacije

Niso znane.

4 Opozorilain previdnostni ukrepi

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

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

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

. Integrirani vijak zategujte samo ro¢no s klju¢em Scan Body Driver
(najve& 5 Ncm). Ce uporabite prevelik moment, lahko poskodujete
pripomocek, kar lahko povzrogi nenatan¢ne rezultate slikanja.

. NE uporabljajte nastavkov za slikanje, ki so bili kakor koli poskodovani
ali spremenijeni. Uporaba poSkodovanega ali spremenjenega nastavka
za slikanje Scan Body lahko povzro€i nenatanéne rezultate slikanja.

. Nastavka za slikanje Scan Body ne poskusajte razstauviti.

. Nastavka za slikanje Scan Body ne poskuSajte zavrteti, ko je pritrien
na vsadek.

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

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

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

5 Informacije o zdruzljivosti

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

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

Nastavki za slikanje, oznaceni z SA, so namenjeni samo za restavracije, ki
so nameséene v koni¢ni vmesnik vsadka.

6 Ciséenje in sterilizacija

Nastavek za slikanje Scan Body je dobavljen nesterilen. Nastavek za

slikanje Scan Body morate pred names¢anjem v usta pacienta ocistiti in

sterilizirati. Priporocena je naslednja metoda ¢i¢enja in sterilizacije:

1. Nastavek pod tekoco vodo S¢etkajte z mehko S¢etko, da odstranite vse
ostanke in umazanijo.

2. Nastavek za slikanje Scan Body sterilizirajte v avtoklavu pri temperaturi
121 °C in tlaku 2 atm za 15 minut ali pri temperaturi 134 °C in tlaku
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3 atm za 3 minute skladno s standardom EN ISO 17665. Izdelki so na
uporabo pripravljeni 20 minut po postopku avtoklaviranja.

Pozor: Ker je nastavek za slikanje Scan Body zelo natan¢no orodje, ga ne
smete uporabljati, ko je po avtoklaviranju $e vedno vrog, ker lahko toplotno
Sirjenje povzroci nenatancne rezultate slikanja.Pred uporabo se mora
nastavek za slikanje Scan Body ohladiti na temperaturo 18-37 °C.

7 Postopek
7.1 Slikanje

1. Ocistite in sterilizirajte nastavek za slikanje Scan Body po postopku, ki
je opisan v 6. poglavju. Sterilizacija se zahteva samo za intraoralno
slikanje.

2. Zvsadka ali veznega ¢lena, na katerega Zelite namestiti nastavek za
slikanje Scan Body, odstranite krovni vijak, zdravilni vezni ¢len ali
podobno.

3. Postavite nastavek za slikanje Scan Body na vsadek/vezni ¢len v ustih
pacienta ali na analog, ¢e slikate model.

Integrirani vijak ro¢no rahlo zategnite s 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.

7.2 Oblikovanje

Odprite zajeti digitalni 3D model v programski opremi za oblikovanje
proizvajalca sistema za slikanje.

2. Izberite Zeleno digitalno knjiznico, ki je odvisna od proteti¢ne reSitve, ki
se uporablja v doloéenem primeru.

3.V knjiznici izberite platformo vsadka, ki ustreza slikanemu
vsadku/analogu ali veznemu ¢lenu.

4. Proteti€no restavracijo oblikujte skladno z navodili programske opreme
za oblikovanje. Upostevajte, da ima lahko vsaka proteti¢na resitev
omejene moznosti oblikovanja glede najvecjega kota in najmanjSe
debeline stene.

8 Nadaljnje informacije

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

9 Veljavnost

Izdaja teh navodil za uporabo nadomes$¢a vse predhodne razlicice.

10 Shranjevanje in rokovanje:

Nastavke za slikanje Scan Body morate shranjevati pri sobni temperaturi
(18-25 °C), zasc¢itene pred neposredno son¢no svetlobo.

11 Odstranjevanje:

Nastavek za slikanje Scan Body je treba zavreci kot bioloski odpadek.

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zobozdravnika ali zdravnika oziroma njegovo narocilo.
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Cestina - Navod k pouziti
Elos Accurate® Scan Body

1 Indikace pro pouziti

Skenovaci télisko 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 Scan Body Driver.
Télisko Scan Body je uréeno pro pouZiti pfimo v Ustech pacienta, pouZzivate-
li intraoralni skener, nebo na modelu pacientova chrupu, pokud pouzivate
stolni skener.

2  Popis produktu

Skenovaci télisko Scan Body je vyrobeno z biokompatibilni titanové slitiny
(TiAlgV4 ELI) a polyetheretherketonu (PEEK). Odpovidajici Scan Body Driver
pouzivany k zaSroubovani integrovaného Sroubku je vyroben

z biokompatibilni nerezové oceli. Produkt je k dispozici pro rGzné platformy
implantatd. Popis konkrétnich produktd najdete na pfislusnych produktovych
Stitcich.

3 Kontraindikace

Nejsou znamy.

4 Varovani a zasady bezpecnosti

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

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

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

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

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

5 Informace o kompatibilité

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

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

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

6 Cisténi a sterilizace
Scan Body se dodava nesterilni. Pfed upevnénim v Ustech pacienta musi

byt télisko Scan Body vyc€isténo, dezinfikovano a sterilizovano. Doporuceny
jsou nasledujici metody ¢isténi a sterilizace:

1. Oplachnéte docista pod tekouci vodou za sou¢asného ocisteni
usazenin i necistot mékkym kartackem.
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2. Sterilizujte télisko Scan Body pomoci autoklavu pfi teploté 121 °C a
tlaku 2 atm po dobu 15 minut nebo pfi teploté 134 °C a tlaku 3 atm po
dobu 3 minut podle normy EN ISO 17665. Vyrobky jsou pfipraveny
k pouziti 20 minut po sterilizaci v autoklavu.

Upozornéni: Vzhledem k tomu, Ze Scan Body je vysoce pfesny nastroj,
nelze je pouzit, je-li dosud zahfaté z autoklavu, protoze teplotni roztaznost
by mohla zkreslit vysledky skenovani. Pfed pouzitim je nutno Scan Body
zchladit na teplotu 18-37 °C.

7 Postup
7.1 Skenovani

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

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

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

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

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

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

7.2 Navrh
Otevrete ziskany digitalni 3D model v navrhovém softwaru skeneru.
Vyberte pfisluSnou digitalni knihovnu; vybér bude zaviset na
protetickém FeSeni pouzitém v konkrétnim pfipadé.

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

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

8 DalSi informace

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

9 Platnost

Okamzikem publikace tohoto navodu k pouZiti pozbyvaji vS§echny pfedchozi
verze platnosti.

10 Skladovani a manipulace

Scan Body se ma skladovat pfi pokojové teploté (18—25 °C), chranéné pred
primym slune¢nim svétlem.

11 Likvidace
Scan Body je nutné likvidovat jako biologicky odpad.

Upozornéni: Podle federalnich zakond USA je prodej tohoto zafizeni

povolen pouze zubnim technikim a Iékafim s licenci nebo na jejich
objednavku.
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Magyar - Hasznalati atmutat6
Elos Accurate® Scan Body

1 A hasznélat javallatai

A Scan Body szkennelési test egy fogaszati szkennerrel egyditt, egy
implantatum/analdg vagy felépitmény fogprotézishez viszonyitott pontos
poziciéjanak meghatarozasara szolgal. A Scan Body eszkdzt kdzvetlenil az
implantatumhoz/analéghoz vagy felépitményhez kell rogziteni a Scan Body
Driver eszkdzzel. A Scan Body eszkdzt intraoralis szkenner hasznalata
esetén kozvetlenll a beteg szajaban, asztali szkenner hasznalata esetén
pedig a beteg fogfelallasanak modelljén kell alkalmazni.

2 Atermék leirdsa

A Scan Body titanotvozetbdl (TiAlgV4 ELI) és poli(éter-éter-keton)bél (PEEK)
készilt. A Scan Body Driver, amely a beépitett csavar meghtzasara szolgal,
biokompatibilis rozsdamentes acélbdl késziilt. A termék szamos kiilénb6z6
implantatumplatformhoz kaphaté. Az egyes termékek ismertetése az adott
termék cimkéjén talalhato.

3  Ellenjavallatok

Nem ismertek

4 Figyelmeztetések és 6vintézkedések

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

. A Scan Body behelyezésekor gondoskodjon arrdl, hogy az illesztésére
val6 felszin tiszta, valamint maradvanyoktél, folyadékoktol, csonttél és
lagyszovetektdl 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 eszkdzt kézzel
megfogva szabad meghuzni (legfelijebb 5 Ncm forgatényomatékkal). A
tal nagy forgatonyomaték karosithatja az eszkdzt, ami a szkennelési
eredmény pontatlansagéat okozhatja.

. NE hasznéljon olyan Scan Body eszkdzt, amely sérilt vagy barmilyen
maédositason 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 eszkozt, mikdzben az
csatlakoztatva van az implantatumhoz.

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

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

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

5 Kompatibilitasi adatok

A Scan Body szamos kiilonbdz6 implantatumplatformhoz és méretben
kaphaté. A termék cimkéjén van feltiintetve, hogy milyen platformmal és
milyen mérettel kompatibilis.

Az intraoralis hasznalatra valé Scan Body eszk6zok az 10 jelzéssel vannak
ellatva. Az 10 jelzéssel ellatott Scan Body eszkdzok hasznalhatok modellen,
asztali szkennerrel is.

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

6  Tisztitas és sterilizalas
A Scan Body nem steril formaban ker(l forgalomba. A Scan Body eszkdzt a

beteg szajaban torténd rogzités elétt meg kell tisztitani, majd sterilizalni kell.
A kovetkez6 tisztitasi és sterilizalasi modszer javasolt:

1. A maradvanyok vagy szennyez6édések eltavolitasahoz folyd viz alatt
kefélje puha kefével.

2. Sterilizalja a Scan Body eszkdzt autoklavban 121 °C hémérsékleten, 2
atm nyomason 15 percig, vagy 134 °C hémérsékleten, 3 atm nyomason
3 percig, az EN ISO 17665 szabvanynak megfeleléen. A termék
felhasznalasra kész 20 perccel az autoklavozas befejezddése utan.
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Figyelem! Mivel a Scan Body preciziés eszkdz, nem hasznéalhatd, amig még
meleg az autoklavozastdl, ugyanis a hétagulas a szkennelés pontatlansagat
okozhatja. A haszndlat el6tt a Scan Body eszkdzt le kell hiiteni 18-37 °C
hémérsékletre.

7 Eljaras
7.1 Szkennelés

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

2. Tavolitsa el a fed6csavart, a gydgyulasi felépitményt vagy méas hasonlé
eszkdzt az implantatumrol vagy felépitményrél, amelyre a Scan Body
eszkozt kivanja helyezni.

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

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

5. A beteg szjarol 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
eszkozzel.

7.2 Tervezés

Nyissa meg a digitalis hAromdimenziés modellt a szkennerhez tartozé
tervezdszoftverrel.

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

3. A szkennelt implantatumhoz/analéghoz vagy felépitményhez tartozé
konyvtarbél valassza ki az implantatum platformjat.

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

8 Tovabbiinforméacidk

Az Elos Medtech termékek hasznéalataval kapcsolatos tovabbi informacidkért

vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.

9 Ervényesség

A jelen haszndlati Gtmutaté kiadasanak pillanataban az 6sszes korabbi
verzi6 érvényét veszti.

10 Téaroléas és kezelés

A Scan Body eszkézt szobahdmérsékleten (18—-25 °C-on), kdzvetlen
napfénytél védve kell tarolni.

11 Hulladékkezelés

A Scan Body eszkozt biolégiai hulladékként kell kezelni.
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez a

termék csak hivatasos fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére
arusithato.
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Tlrkcge - Kullanma Talimati
Elos Accurate® Scan Body

1 Kullanim endikasyonlari

Scan Body’nin, prostetik restorasyonlarla ilikili olarak bir implantin/analogun
veya dayanagin tam konumunu belirlemek igin bir dental tarayiciyla birlikte
kullaniimasi amaglanmistir. Scan Body’nin, Scan Body Driver kullanilarak
dogrudan implant/analog veya dayanak lzerine oturtulmasi amaglanmistir.
Scan Body'nin, Agiz igi tarayici kullanilirken dogrudan hastanin agzinda
kullaniimasi ve masaustu tarayici kullanilirken hastanin dis diizenine ait
modelde kullaniimasi amaclanmisti.

2 Uriin agiklamasi

Scan Body, biyouyumlu titanyum alasimi (TiAlgV,4 ELI) ve
polietereterketondan (PEEK) Uretilmistir. Entegre vidayi sikmak igin
kullanilan ilgili Scan Body Driver, biyouyumlu paslanmaz gelikten retilmistir.
Uriin farkh implant platformlari igin kullanima sunulmustur. Spesifik Griin
aciklamalari igin lutfen ilgili Griin etiketlerine bagvurun.

3 Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

4 Uyarilar ve 6nlemler

. Scan Body, yalnizca uriin etiketinde belirtilen orijinal markali
implant/analog veya dayanak ile kullanilabilir.

. Scan Body'nin lizerine yerlestirilecedi oturtma yiizeyinin montaj
sirasinda temiz oldugundan ve herhangi bir kalinti, sivi, kemik veya
yumusak doku icermediginden emin olun.

. Scan Body’nin boyutu kiguk oldugundan, hastanin yutmasini veya
icine gekmesini 6nlemek igin dikkatli kullaniimalidir.

. Entegre vida, yalnizca Scan Body Driver kullanilarak elle hafifge
sikilmalidir (maks. 5 Ncm). Sikma torkunun cok yliksek olmasi, cihaza
hasar vererek hatali tarama sonuglarina yol agabilir.

. Herhangi bir sekilde hasar gérmis veya degistiriimis Scan Body'leri
KULLANMAYIN. Hasar gérmis veya degistiriimis Scan Body kullanimi
hatali tarama sonugclarina yol acabilir.

. Scan Body'yi pargalara ayirmaya galismayin.

. Iimplanta takili durumdayken Scan Body'yi déndiirmeye calismayin.

. 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.

5  Uyumluluk bilgileri

Scan Body, farkli implant platform ve boyutlari igin kullanima sunulmustur.
Uriin etiketinde, trliniin hangi implant platform ve boyutuyla uyumiu
oldugunu belirtilir.

Agiz igi kullanimina yonelik Scan Body’ler IO seklinde isaretlenir. 1O isaretli
Scan Body'ler, masalisti tarayicisi kullanilirken modellerde de kullanilabilir.
SA isaretli Scan Body'lerin, yalnizca bir implantin konik arabirimine
oturtulmus restorasyonlarla kullaniimasi amacglanmistir.

6 Temizleme ve Sterilizasyon

Scan Body musteriye teslim edildiginde steril degdildir. Hastanin agzina
takilmadan 6nce Scan Body'nin temizlenmesi ve sterilize edilmesi gerekir.
Asagidaki temizleme ve sterilizasyon ydntemi 6nerilir:

1. Akan suyun altinda durularken yumusak bir fircayla firgalayarak tim
kalinti ve kirleri temizleyin.

2. Scan Body'yi, EN ISO 17665 uyarinca otoklavi 121°C sicaklik ve 2 atm.
basingta 15 dakika boyunca ya da 134°C sicaklik ve 3 atm. basingta 3
dakika boyunca kullanarak sterilize edin. Otoklaviama isleminden 20
dakika sonra Urlnler kullanima hazirdir.

Dikkat: Scan Body yiiksek hassasiyete sahip bir aragtir. Bu nedenle isil
genlesme hatali taramaya yol agabilecedinden Scan Body, otoklav islemi
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sonrasinda hala sicakken kullanilamaz. Scan Body kullaniimadan énce
sicakhginin 18-37°C araligina inmesi beklenmelidir.

7 Prosedur

7.1 Tarama

1. Scan Body'yi, 6. bolimde agiklanan prosedire gore temizleyip sterilize
edin. Sterilizasyon, yalnizca agiz igi tarama igin gereklidir.

2. Kapak vidasini, iyilesme dayanagini veya benzer urinleri, Scan
Body'nin yerlestirilecedi implanttan ya da dayanaktan gikarin.

3. Scan Body'yi, hastanin agzindaki implantin/dayanagin lizerine ya da bir
model tariyorsaniz analogun lizerine yerlestirin.

Entegre vidayi, Scan Body Driver’i kullanarak elle hafifce sikin.

5. Tarayici Ureticisinin talimatlar dogrultusunda taramayi gerceklestirerek
hastanin agzinin dijital bir 3 boyutlu modelini elde edin.

6. Taramanin ardindan, Scan Body Driver’i kullanarak Scan Body'yi
cikarin.

7.2 Tasarim
Elde edilen dijital 3 boyutlu modeli tarayicinin tasarim yaziliminda agin.
Uzerinde galigtiginiz hasta igin kullanilan prostetik ¢dziime bagli olarak
ilgili dijital kitapligi secin.

3. Kitapliktan, taranan implanta/analoga veya dayanaga karsilik gelen
implant platformunu segin.

4. Tasarim yaziiminin talimatlari dogrultusunda prostetik restorasyonu
tasarlayin. Her prostetik ¢6ziimiin, maksimum angulasyon ve minimum
duvar kalinligi uyarinca kisitlanmig tasarim yénergeleri olabilecegini
unutmayin.

8 Ek bilgiler

Elos Medtech urtinlerinin kullanimi hakkinda ek bilgiler igin lutfen yerel satis
temsilcinizle gorisin.
9  Gegerlilik

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

10 Saklama ve Tagima:

Scan Body, dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak bir sekilde oda
sicakhginda (18-25°C) saklanmahdir.

11 imha:

Scan Body, biyolojik atik olarak imha edilmelidir.

Dikkat: ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca lisansli bir dis hekimi
veya hekim tarafindan veya siparisi Uzerine satiimasina izin verir.
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Pycckui a3bIK - MHCTPYKLUKSA MO

NnPUMEHEHUIO
Elos Accurate® Scan Body

1 Moka3aHus Kk NPUMEeHEeHUu

CkaHupyeMmblii fiokaTop Scan Body vcnonb3yetcs COBMECTHO CO
CTOMAaTONOTMYECKUM CKaHWPYIOLLMM YCTPOMCTBOM NSl ONpefeneHus
TOYHOTO MONOXKEHUSI UMMIAHTATa, ero aHanora unu abaTtMeHTa BO Bpemst
npoueayp NpoTeTudeckomn pectaBpaumu. CkaHupyemblii nokatop Scan Body
YCTaHaBMMBAETCS HANPSIMYIO HA UMIMIAHTAT, ero aHanor uny abaTtMeHT ¢
1CMonNb30BaHEM OTBEPTKW AMNs CKaHMpyemoro fokatopa Scan Body Driver.
CkaHupyeMmblil riokatop Scan Body npeHasHaueH Ansi UCTOMNb30BaHUs
HEMNoCcpeACTBEHHO B POTOBOM MOMOCTH NaLMeHTa COBMECTHO C
VHTpaoparibHbIM CKaHEePOM, a Taloke Ha MOZAEN MOCTaHOBKM 3y60B
nauueHTa npy UCMonb3oBaHUU HACTOMNBHOTO CkaHepa.

2 Onucanue usgenus

CkaHupyemblii nokatop Scan Body nponssogmTcsi u3 GocoBMeCTUMOro
TuTaHosoro cnnasa (TiAlgV4 ELI) n nonuadupadumpketona (PEEK).
CneumanbHasi oTBepTKa Anst ckaHvpyemoro nokatopa Scan Body Driver,
MCNonb3yloLAACcs Ans 3aKpenneHns NpUcoeaMHEHHOro BUHTA,
npoun3BoaMTCA M3 BUOCOBMECTUMON HepxaBsetoLlel ctanu. Mpoaykt
[OCTYNeH B BepCusix AN pasnuyHbiX nnatdopm nMmnnadtaTtos. Ans
nony4YeHns: AOMOMHUTENbHON MHAOPMAaLMK O NPOAYKLMM NOCMOTpUTE
9TUKETKY MHANBMAYaNbHOIO NpoaykTa.

3 MNpoTuBonokasaHus

HeT paHHbIX.

4 MMpepynpexaeHUs u Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

. CkaHunpyemblii nokatop Scan Body pa3speluaeTcs MCNonb3oBaTb
TOMNbKO C OPUrMHANbHLIMU PUPMEHHBIMW UMMNAHTaTaMu, nx
aHanoramu unu abatMeHTaMu, ykasaHHbIMU Ha 9TUKeTKe NpoayKTa.

. Mpu yctaHoBke na3aenus ybeamtech, YTO MOBEPXHOCTb NOCAAKN
ckaHupyemoro nokatopa Scan Body uncras u He coaepxut
0Caflo4HbIX BELLECTB, XWUOKOCTEN, KOCTHBIX UMW MSTKUX TKaHen.

. CkaHupyembli nokatop Scan Body nmeet manbii paamep, NO3ToMy
TpebyeT OCTOPOXHOro obpalleHunsi, 4Tobbl He AoNYCTUTb
npornatbiBaHWs NaLMeHTOM Unu nonagaHus B AblxaTenbHble nyTu.

. 3akpenneHue BUHTa HEOBGXOAMMO NPOU3BOAUTL BPYUHYIO C MOMOLLbIO
OTBEPTKU ANsi CkaHUpyemMoro nokaTtopa Scan Body Driver, npumeHss
He3HauuTenbHoe ycunue (He Gonee 5 H-cm). CnvwikoM 60onbLUOW
MOMEHT 3aTsHKKN MOXET NOBPEAUTb U3Aenune 1 NpuBecTU K HETOUHBIM
pesynbTaTam CKaHUPOBaHUSI.

. SAMPELWAETCA ncnonb3oBaTth NOBpEXAEHHbIE UMK
MOoAMPMUMPOBaHHbIE CKaHMpyeMble fokaTopbl Scan Body.
Vcnonb3oBaHue NoBpexAeHHbIX MMM MOANMULIMPOBAHHbIX
CKaHUpyeMbIx nokaTtopoB Scan Body MoXeT npuBeCTU K HETOYHbIM
pesynbTaTam CKaHUpPOBaHUSI.

. He nbiTaiiTecb pa3obpath ckaHMpyeMblii nokaTop Scan Body.

. He nbiTaiiTecb noBopaymBaTk CkaHMpyeMblil nokaTop Scan Body,
KOrAia OH 3aKpenseH Ha MMnnaHTaTe.

. CkaHupyemelit nokatop Scan Body MOXeT MCNoNb30BaTbCS TOMBKO C
COOTBETCTBYHOLLMM (harinoM umudpoBor GUGNNOTEKM, YCTAHOBNEHHBLIM
B nporpaMMHoM obecneyeHun ans KOHCTPYMpPOBaHWSI.

. CkaHupyeMbiii okaTop Scan Body MOXeT UCnonb30BaTbCs TONbKO
cneuuanucTaMu B 06nactu ctoMaTtosnormu.

. Anneprmqecxwe peakunn Ha matepuarnbl 1 cogepXxalimecs B HUX
KOMMOHEHTbl MOTYT MPOUCXOAUTb B O4E€Hb PeAKnX criydyasx.

5 WHdopmauusa o coBmecTumMocTn

CkaHupyeMblil nokaTop Scan Body fgoctyneH B Bepcusix Ans pas3nmnyHbixX
nnaTopm 1 pasmepoB MMMMaHTaToB. Ha uHAnBMAYyanbHOM 3TUKETKE
npoaykTa ykasaHo, Ansi kakol nnatopmbl 1 pasmMepa uMnnaHTaTa oH
npegHasHayeH.

CkaHupyemblii nokatop Scan Body Anst uHTpaopanbHOro NpYMeHeHnst
nomeyeH cumeonom 0. CkaHupyembliin nokatop Scan Body ¢ otmeTkon |10
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TaKKe MOXET NPUMEHATLCS AN MOAENeN NPpU UCNONb30BAHUMN HACTONBbHOIO
CKkaHepa.

CkaHupyemblii nokatop Scan Body c oTmeTkoi SA npegHas3HayYeH Tonbko
NSt pecTaBpaLMOHHbIX KOHCTPYKLWIA, pasMellaeMblX B KOHUYECKOM rHesge
MMnnaHTara.

6 YucTtka u cTepunusaums

CkaHupyemblii nokatop Scan Body noctaBnsieTcsi HecTepunbHbiM. MNepes
YCTaHOBKOW B MOMOCTb pTa NauueHTa ckaHupyemblin nokatop Scan Body
HeoBX0ANMO OUUCTUTL U MpOCTEpUnU3oBaTh. PekomeHayeTcs NpUMEHsITb
OMUCAHHBIN HUXE METOA OYUCTKN U CTEPUIM3ALINN.

1. YT06bl YyOanutb ocTtaTku rpsisuv, ckaHupyemblii nokatop Scan Body
criefyeT OYNCTUTb MSFKOW LLETKON, yAEPXVBas ero nog NpoTo4HoOw
BOAOW.

2. Crepunusauus ckaHmpyemoro nokatopa Scan Body npovssoautcs B
aBToknaee npu Temnepatype 121°C, noa AaBrneHem 2 aTMm B TeYeHve
15 muHyT unu npu Temnepatype 134°C, nog naeneHvem 3 atm B
TeyeHne 3 MUHYT B COOTBETCTBUM cO cTaHaapTom EN ISO 17665.
W3penve rotoBo k Mcnonb3oBaHuio Yepes 20 MUHYT nocne
cTepunusauum B aBTokaBe.

Mpeaynpexaexue. MockonbKy ckaHMpyeMblin nokaTop Scan Body sBnsetcs
MHCTPYMEHTOM BbICOKOW TOYHOCTM, €ro UCMONb3oBaHue cpasy nocne
cTepunu3auun B aBTokNaBe HeJoMyCcTUMO, Tak Kak TepMuyeckoe
pacLuMpeHne MoXeT NPUBECTUN K HEKOPPEKTHBIM pe3ynbTaTtaM
ckaHupoBaHus. [lo HaYana UCnonb3oBaHUsA OXNaAUTe CKaHUPyeMbiii
nokartop Scan Body go Temnepatypbl 18-37°C.

7 Mpouenypa
7.1 ckaHupoBaHuA

1. TpoBeanTe OYMCTKY 1 CTEPUIM3ALMIO CKAHMPYEMOTO fokaTopa Scan
Body B cooTBeTCTBMM C NpoLieaypoOn, ONMCaHHON B pasaene 6.
Crepunusaumsi Heobxoamma TonbKO NPy NPoBeAEHNN UHTPaopansHOro
CKaHMPOBaHWS.

2. YpanuTe BUHT-3arnyLLUKy, 3aXXuBnstoWmnin abaTMeHT Unu aHanornyHoe
nsgenvie U3 UMNNaHTara unu abatmeHTa, Ha KOTOPOM JOJKEH
pa3smelLaTbCsl ckaHpyeMblil nokaTop Scan Body.

3. PaamectuTe ckaHupyeMbin nokatop Scan Body Ha
nMnnaHTate/abaTmeHTe B pOTOBOM NOMOCTW NauUeHTa Unu Ha ero
aHanore, ecnu NPoBOANTCA CKaHMPOBaHNE MOAENV.

4. 3akpenuTe NPUCOEANHEHHbIN BUHT BPYYHYIO C MOMOLLIbIO OTBEPTKU ANs
ckaHupyemoro nokatopa Scan Body Driver, npumeHsiss HeaHauuTenbHoe
ycunue.

5. TpoBeauTe ckaHMPOBaHWE B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU
NpoM3BOAMTENS CKAHMPYIOLLEro YCTPOMCTBA A NONyYeHNs
TpEXMepHOM UM poBON MOAENMW POTOBOW NMOMOCTU NaUUeHTa.

6. TMocne ckaHnpoBaHus nokaTtop Scan Body Heobxoaumo yaanutb ¢
NnomoLLbio OTBEPTKM ANns nokatopa Scan Body Driver.

7.2 KoHcTpynpoBaHue
OTKpoITE NONyYeHHY0 TPEXMEPHYH0 LMcpoBYI0 MOAENb B
nporpamMmMHoM obecrnedeHnmn Ans KOHCTPYMPOBaHKS, NpunaratoLemcst K
cKkaHepy.

2. BbibepuTe HyXHyt0 LMdpoByto 6UBNNOTEKY B 3aBUCMMOCTMN OT
NpPOTETUYECKOro peLLeHust, KOTOPoe UCMOoNb30Banoch B JaHHOM
cnyyae.

3. B 6ubnuoteke Bbibepute nnatdopmy uMmnnaHTarta, kotopas
COOTBETCTBYET OTCKaHWPOBAHHOMY UMMMAHTaTy, €ro aHanory unm
abaTmeHTy.

4. CnpoeKTupyWiTe pecTaBpaLMOHHYI0 NPOTETUYECKYIO KOHCTPYKLIMIO B
COOTBETCTBUM C YKasaHUsIMU NMporpaMmHoro obecneyexus ans
KOHCTPYMPOBaHUS. YYTUTE, YTO AN KKOOro U3 NPOTETUHECKNX
peLueHni Mornmn BbITb HaNOXeHbl OrpaHNYEeHNst Ha BO3MOXHOCTMN
KOHCTPYKLIMW B COOTBETCTBUM C MaKCUMasibHbIM 3Ha4YE€HWEM YrIoBOW
OpUEHTaLMN U MUHUMATTbHBIM 3HAYEHUEM TOLLMHBI CTEHKU.

8 [OononHuTenbHas uHdopmMauusa
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[ins nony4eHnsi 4ONONHUTENBHON MHdOopMaLn 06 1crnonb3oBaHUK
npoayktoB Elos Medtech o6paTutecb k MECTHOMY TOProBOMY
npeacTaBuUTEnNio.

9 TlpumeHUMocCTb

C MomeHTa I'Iy6J'IVIKaLI,VIVI HacTosiLewn WHCTPYKL MK NO NPUMEHEHUIO BCE
npeabiayuime Bepcun aHHynnMpyTca.

10 XpaHeHue n obpaboTtka

XpaHuTb CKaHWpyeMbl nokaTop Scan Body npu KOMHaTHOW TemnepaType
(18-25°C), He gonyckas nonagaHus NPAMbIX CONHEYHbIX Ny4en.

11 Ytunusauus

CkaHupyeMmblii fiokaTop Scan Body noanexur yTunusaumm kak
Buornornyeckme oTxomsl.

MpepynpexaeHue. egepansHoiin 3akoH CLUA gonyckaet npogaxy
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Hrvatski — Upute za upotrebu
Elos Accurate® Scan Body

1 Indikacije za upotrebu

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

2  Opis proizvoda

Proizvod Scan Body izraduje se od biokompatibilne titanijeve legure (TiAlgV4
ELI) i polietereterketona (PEEK). Odgovarajuéi Scan Body Driver koristen za
pritezanje ugradenog vijka proizvodi se od biokompatibilnog nehrdajuéeg
Celika. Proizvod je dostupan za Siroku lepezu platformi implantata. Opise
pojedinih proizvoda potrazite na etiketama koje uz njih dolaze.

3 Kontraindikacije

Nisu poznate

4 Upozorenjai mjere opreza

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

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

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

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

. NE UPOTREBLJAVAJTE Scan Body koji je ostecen ili izmijenjen na
bilo koji nacin. Uporaba oste¢enog ili izmijenjenog proizvoda Scan
Body mozZe uzrokovati netoéne 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.

5 Informacije o kompatibilnosti

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

Proizvodi Scan Body za intraoralnu uporabu imaju oznaku |O. Proizvodi
Scan Body s oznakom IO takoder se mogu upotrebljavati na modelima kada
se upotrebljava stolni skener.

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

6 Ciséenje i sterilizacija
Proizvod Scan Body isporuéuje se nesteriliziran. Prije pri¢vr§¢ivanja

proizvoda Scan Body u pacijentovim ustima potrebno ga je ogistiti i
sterilizirati. Preporucuje se sliede¢a metoda ¢iSc¢enja i sterilizacije:

1. Cistite ispiranjem ispod tekuée vode dok &etkate mekom &etkom da

biste uklonili sve ostatke ili necistocu.

2. Sterilizirajte scan body s pomoc¢u autoklava 15 minuta pri temperaturi
od 121 °C i tlaku od 2 atm ili 3 minute pri temperaturi od 134 °C i tlaku
od 3 atm u skladu s normom EN ISO 17665. Proizvodi su spremni za
uporabu 20 minuta nakon postupka autoklaviranja.
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Oprez: Buduéi da je Scan Body alat visoke preciznosti, ne smije se
upotrebljavati dok je jo$ topao od autoklaviranja zato $to njegovo
Sirenje pod utjecajem topline mozZe dovesti do neto¢nog skeniranja.
Prije uporabe proizvoda Scan Body potrebno ga je ohladiti na
temperaturu od 18 do 37 °C.

7 Postupak
7.1 Skeniranje

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

2. Uklonite pokrovni vijak, terapijsku nadogradnju ili slicne 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.

7.2 Dizajn

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

2. Odaberite relevantnu digitalnu biblioteku, koja ovisi o protetskom
rieSenju 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 smijernice za dizajniranje u skladu s maksimalnom
angulacijom i minimalnom debljinom stijenke.

8 Dodatne informacije

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

9 Valjanost

Objavom ovih uputa za upotrebu zamjenjuju se sve prethodne verzije.

10 Cuvanje i rukovanje:

Scan Body treba ¢uvati na sobnoj temperaturi (18 — 25 °C) i dalje od izravne
suncéeve svjetlosti.

11 Odlaganje:

Scan Body treba odloZiti kao biolo$ki otpad.

Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja posredstvom
ili prema narudzbi ovlastenog stomatologa ili lije¢nika.
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