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

1 Intended use

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

2 Product Description

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

3 Contraindications

None known

4 Warnings and precautions

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5 Compatibility information

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

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

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

6 Cleaning and Sterilization

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

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

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

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

Caution:

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

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

7 Procedure
7.1 Scanning

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8 Further information

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

9 Validity

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

10 Storage and Handling:

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

11 Disposal:

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

12 Serious Incidents:

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

ynoTtpeba (Bulgarian)
Elos Accurate® Scan Body

1 MMpepHasHauyeHue

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

2 OnucaHue Ha npoAyKTa

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

3 MNpoTtuBonokasaHus

He ca nsBecTHu

4 MMpepynpexaeHus v npeanasHu Mepku

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

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

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

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

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

e He ce onuTBaiiTe aa pasrnobsisate Scan Body.

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

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

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

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

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

5 WHdopmauusa 3a cbBMeCcTUMOCT

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

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

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

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

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

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

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

Livkbn Ha cTepunusauus ¢ AUHaMU4HO
Mpoueaypa
OTCTpaHsiBaHe Ha Bb3ayxa
Bpeme Ha ekcnosuumsa 4 MUH. 3 MUH.
TemnepaTypa 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Bpeme Ha cylwieHe 20 MUH.
BHumaHue:

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

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

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

7 Mpouenypa
7.1 CkaHupaHe

1. [MouucteTe u ctepunuauparnte Scan Body B CbOTBETCTBUE C
npoueaypara, onvcaHa B pasgen 6. CTepunusaumsi ce uavcksa
©VHCTBEHO NMPUW MHTPaoparnHo ckaHnpaHe.

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

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

4. 3aterHeTe BrpageHusi BUHT NeKO Ha pbka, KaTo ce uanonaea Scan
Body Driver.

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

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

7.2 KoHCTpyKuusa

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

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

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

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

8 [OonbnHuTenHa uHdopmauums

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

9 BanugHocT

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

10 CwbxpaHeHue u pabora:

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

11 WU3xBbpnsiHe:

Mpu n3xebpnsaHeTo cu Elos Accurate® Scan Body moxe aa cb3ganat
0ONacHOCT OT MHAEKLMS UN MUKPOBKMONOrMYHa onacHoCT U nopaau Toea
TpsibBa fa ce U3XBBLPNAT KaTo GronornyeH oTnagbk CbrnacHo
V3NCKBaHWUATa B HaUMOHaNHUTE HOPMaTVBHU aKTOBE.

12. CepuO3HN UHLNAEHTU

AKO BbB Bpb3ka C TOBa U3AENWUE HACTBNAT CEPUO3HU MHLMOEHTU, Te TpsabBa
na 6baat cbobuieHn Ha Elos Medtech Pinol A/S 1 Ha koMneTeHTHUTe
BMNacTu B AbpXaBaTa, KbAeTo € Bb3HWUKHaM MHUMAEHTA.

Cepuo3HN MHUMAEHTY NpeacTaBnsBa CMTyauus, Npyu KOSITo U3AenmeTo
NpSiKO UMW HEeMpsIKo e AOBENO UMW MOXe Aa € AOBEeSo 40 CMbPT, CEPUO3HO
HapyLuaBaHe Ha 34paBeTo Ha YOBEK MU CEPUO3HO € 3acTpallnno
obLLecTBeHOTO 3apaBse.

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

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

(Croatian)
Elos Accurate® Scan Body

1 Namjena

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

2 Opis proizvoda

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

3 Kontraindikacije
Nisu poznate
4 Upozorenjai mjere opreza

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

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

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

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

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

. Nemojte pokuSavati rastaviti Scan Body.

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

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

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

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

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

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

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

se upotrebljava stolni skener.

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

6 Ciséenje i sterilizacija

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

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

Sterilizirajte prema smjernicama u odjeljku ,Smijernice za ¢iSéenje i
sterilizaciju”. Smjernice saZete u nastavku.

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

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

Oprez:

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

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

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

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

7 Postupak
7.1 Skeniranje

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

2. Uklonite pokrovni vijak, terapijsku nadogradnju ili 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.
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4. Lagano zategnite ugradeni vijak rukom s pomoc¢u uredaja Scan Body
Driver.

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

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

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

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

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

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

8 Dodatne informacije

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

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

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

11 Odlaganje:

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

12 Ozbiljni incidenti

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

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

1 Ugel pouziti

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

2  Popis produktu

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

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

3 Kontraindikace

Nejsou znamy.

4  Varovani a zasady bezpecnosti

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

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

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

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

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

. Nepokousejte se Scan Body rozebirat.

. Nepokousejte se otacet téliskem Scan Body pfipevnénym
k implantatu.

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

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

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

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

5 Informace o kompatibilité

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

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

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

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

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

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

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

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

Upozornéni:

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

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

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

7 Postup
7.1 Skenovani

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

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

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

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

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

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

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

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

8 Dalsi informace

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

1 Tilsigtet anvendelse

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

2 Produktbeskrivelse

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

3 Kontraindikationer

Ingen kendte.

4  Advarsler og forholdsregler

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5 Kompatibilitet

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

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

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

6 Renggring og sterilisering

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

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

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

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

Advarsel:

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

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

. Ledsagende emballage kan IKKE autoklaveres, medmindre det
udtry