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Instruction for use - English

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Intended use

The Elos Accurate® Analog for Printed Models is a dental implant replica
intended to be mounted in a dental laboratory working model in order to
duplicate the location and restorative platform orientation of the final dental
implant.

2. Product Description

The product consists of the Elos Accurate® Analog for Printed Models
(Analog) manufactured in the biocompatible material titanium alloy grade 5
ELI (TiAlgV4 ELI).

3. Products accessory

Elos Accurate® Analog Pliers & Elos Accurate® Analog Insertion Pin
The Elos Accurate® Analog Pliers (Pliers) and Elos Accurate® Analog
Insertion Pin (Pin) provided by Elos Medtech Pinol A/S must be used to
fixate the Analog in the dental laboratory working model.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

In case of a loose fit due to inaccurate printing the optional Elos Accurate®
Analog Insertion Screw (Screw) can be mounted in the Analog by using the
screwdriver interface at the end of the Pliers. This will help secure firm
positioning of the Analog in the dental laboratory working model.

The Pliers, Pin and Screw are compatible to all the variants of the Analogs.

4. Indications

e The Analog is intended for dental laboratory use only.

e The Analog is compatible with dental laboratory working models
manufactured by additive 3D printing only.

5. Contraindications
. None

6. Warnings and precautions

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

e The Analog is for single-use only.

e Reuse of the Analog can result in loss of functionality.

e The Analog, Insertion Pin, Pliers or Screw must never be changed or
modified.

e The Analog, Insertion Pin, Pliers and Screw must only be used and
handled by dental professionals.

e The torque applied to a screw for tightening a component (e.g.
abutment) placed into the Analog must not exceed the recommended
torque defined by the original component manufacturer.

e The torque applied to Screw must not exceed 5 Ncm.

7. Compatibility information

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

8. Printer and print material

Elos Medtech Pinol A/S has verified the Analog in dental laboratory working
models printed with an accuracy of + 0.05mm. To achieve appropriate
restoration results, dental laboratory working models must be printed within
at least the same accuracy and in a suitable material.

9. Procedure
Elos Accurate® Libraries for design software can be downloaded from:
www.elosdental.com.
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1. Place the Insertion Pin in the dental laboratory working model from
underneath.

E-g
N

2. Screw the Analog onto the Insertion Pin by hand (max. 5Ncm)

\\
()

3. Pull down and rotate clockwise the Insertion Pin until the Analog is
rotational fixated in the dental laboratory working model (one position
only).

=
A

.
=
T
| /.
D

4. Slide the groove of the Pliers onto the Insertion Pin until the Pliers rest
on the Insertion Pin and in the dental laboratory working model. Rotate
the Pliers 90 degrees according to the Insertion Pin.
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5. Apply compression force to the handle of the Pliers until the Analog is
pulled into position.

6. The Screw can be mounted in the Analog by using the screwdriver
interface at the end of the Pliers.

7. Inspect instruments under normal lighting for the removal of visible soil
and for damage or wear: Any instrument showing visible damage or
wear must be disposed of according to section 14.

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

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

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

13. Caution
U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on order of a licensed
dentist or physician.

14. Disposal
To be disposed according to national requirements.

15. 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
country where the incident occurred. A serious incident is a situation where
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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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paboTHu Moaenu TpsiGea Aa 6bAaT NPUHTUPAHU C MUHUMYM CbluaTta

MHCprKL'.V”/l 3a yI'IOTpe6a - TOYHOCT ¥ B NOAXOASL, MaTepuan.
E'bJ'IrapCKI/I (BUIga”an) 9. Mpouenypa

: Elos Accurate® Libraries 6
Elos Accurate® Analog for Printed Models urate® Libraries 3a KOHCTpYKTOpCKWs COPTYep Morar Aa Gwaat
naterneHun ot: www.elosdental.com.

1. [lpepHa3HayeHue 1. MocTaBeTe WudTa B AeHTanHusi nabopatopeH paboTeH moaen ot
Elos Accurate® Analog for Printed Models e penpoaykuus Ha 3b6eH [ornHaTa cTpaHa.
MMMNNaHT, KOWTO e NpeHa3HayeH Aa 6be MOHTUpaH B ieHTarneH

nabopaTtopeH paboTeH Moaen, 3a Aa ce Konvpa TOYHO MECTOMONOXEHNETO —
M OpuveHTaumMsiTa Ha UMNNaHTHaTa nnatgopma Ha KpaHus 3b6eH UMMNaHT. —
2.  OnucaHue Ha npoAykTa Q
MpoaykTsT ce cbeTom oT Elos Accurate® Analog for Printed Models

(ananor), npounsBeaeH oT 6MocbLBMECTUMA TUTaHWeBa cnnae, knac 5 ELI

(TiAlgV4 ELI).

3. Akcecoap 3a npogykra
Elos Accurate® Analog Pliers & Elos Accurate® Analog Insertion Pin
Elos Accurate® Analog Pliers (wwmnum) n Elos Accurate® Analog Insertion Pin Q

(wmdT), NpenoctaseHn oT Elos Medtech Pinol A/S Tpsibea aa ce nsnonssar 3a
chuKcupaHe Ha aHarnora B feHTanHus nabopatopeH paboTeH moaen.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

B cnyyaii Ye He npunsira nopagun HETOYHO NPUHTUPaHe, B aHarnora Moxe Aa
ce MOoHTUpa onumoHanHuaT Elos Accurate® Analog Insertion Screw (BUHT)
4ypes 13nonsBaHe Ha HakpalH1Ka oTBepTKa B kpas Ha Wwunuute. Tosa Lwe

nognomMorHe 3a ,qupo nosnuuoHpaHe Ha aHanora B AeHTalnHua
nabopatopeH paboTeH mogen.
Ny
|.|.l|/|r|L|I/ITe, LLI,I/ICbTbT N BUHTBHT Ca CbBMECTUMU C BCUYKM BapuUaHTU Ha
AHanosure.
4. MokasaHus
e AHanorsT e npegHasHaveH 3a yrnotpeGa camo B AeHTanHu nadoparopum.
e AHanoroT € CbBMECTVM C AeHTanHuTe nabopaTopHu paboTHu Mogenu,
npoussedeHn Ypes aanTmeeH npouec Ha 3D npuHTUpaHe.
5. lNpoTuBonokasaHus / /
e Hsma

6. MpepynpexaeHusa u npegnasHn Mepku

e AHanorbT MOXe [ia Ce U3rnon3sa camo CbC CbBMECTUM LndpoB
6ubnmoTeyeH ann, HCTannpaH B KOHCTPYKTOPCKUSt codpTyep.

e  AHanorbT e npeAHa3HayeH camo 3a efHoKpaTHa ynotpeba.

e [loBTOpPHOTO M3MNON3BaHe Ha aHanora Moxe Aa AoBefe Ao 3aryba Ha
YHKLMOHAMHOCT.

e AHanoreT, WNdTHT, WMNLUTE UNN BUHTLT HUKOra He Tpsibea Aa ce
NPOMEHSIT unu MoauduLmpar.

e AHanorbT, WNUTBT, KNELWmUTe 1 BUHTLT TpsibBa Aa ce uanonaeat oT
1 € TAx Aa 6opaBsAT camo AeHTanHu cneuuanvcTu.

e MOMEHTBT Ha 3aTsiraHe, NpunaraH KbM BUHT, 3a CTsiraHe Ha AafdeH
KOMMOHEHT (Hanp. abaTMBHT), NOCTaBeH B aHarnora, He TpsibBa Aa
HafBuLLIABa NPenopbYUTENHUA MOMEHT Ha 3aTsiraHe, MOCOYeH OT

NPOU3BOAUTENS HA OPUMMHANHUSI KOMIMOHEHT. \dl <
e MOMEHTBT Ha 3aTsraHe, NPUNOXEH KbM BUHTA, HE TpsibBa Aa “ ~_

HagBuwaea 5 N cm.
| v,
7. WHdopmaumsa 3a CbBMEeCTUMOCT @
AHanorbT ce npeanara B pasHoobpasHu UMNNaHTHU nnaTdopmm
n pasmepun. MHAMBMAyaJ‘IHI/IﬂT NPOAYKTOB €TUKET Noco4Ba C KOA UMNNAaHTHa i
nnatdopma u pasMmep € CbBMECTUM aHasnorboT.

2. HaBuitte aHanora Ha wudTa Ha pbka (Makc. 5 N cm)

3. W3pbpnante Hagony v BbpTeTe WM Ta No YacoBHMKOBATa CTpernka,
[OKaTo aHamnoreT C BbPTENNBOTO CU ABUXEHNE Cce dmKeupa
B ieHTanHusi nabopatopeH paboTeH Moaen (Bb3MOXHa e camo eaHa
nos3nums).

||
e
sol Il
=

S

4. TInb3HeTe kaHana Ha LWmMnuuTe Mo WwudTa, AoKaTo Te 3acTaHaT BbpXy
8. TpuHTep ¥ maTepuan 3a NPUHT Hero 1 B AeHTanHust nabopatopeH paboteH mogen. 3aBbpTeTe
Elos Medtech Pinol A/S e nposepuna aHarnora B feHTanHu naéopaTtopHu wynuuTe Ha 90 rpaayca B COTBETCTBME C WMTA.
paboTHN Moaenu, NPUHTUPaHN ¢ To4HocT oT + 0,05 mm. 3a aa ce nocTurHat
noaxoasLLy pe3yntat Npu Bb3CTaHOBABaHe, AieHTanHunTe nabopatopHu
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5. an/IJ'IO)KeTe Ccuna Ha HaTUCK BbpXY OPBXKUTE Ha Wunuute, JoKaTo
aHanoreT ce usabpna B No3nuuATa cu.

-

6. BWHTBLT MoXe Aa 6bAe MOHTMPaH B aHarora, kaTo ce U3nonssa
HakpalHWKbT OTBEPTKA B Kpasi Ha LMNUUTE.

7. TpoBepsiBaiTe UHCTPYMEHTUTE NPU HOPMasiHa OCBETEHOCT 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha BUAMMUTE 3aMbpCSBaHUS U 3@ NoBpeaun unu
M3HocBaHe: Bcekn MHCTPYMEHT, Mo KOWTO MMa BUAUMM NoBpeay unm
n3HoCcBaHe, TpsibBa Aa 6Gbae M3XBbpreH cbrnacHo pasgen 14

10. AonbnHutenHa uHdopmaums
3a noeeye UHGopMauma oTHOCHO ynoTpebaTta Ha npoaykTuTe Ha Elos
Medtech ce cBbpxeTe ¢ MecTHUsi TbProBCKM NpeacTaBuTen.

11. BanupgHocTt
My6nukyBaHeTo Ha Ta3n MHCTPYKLUMSA 3a ynoTpeba OTMeHst BCUYKM
npeguvLLIHu BepCcun.

12. CwbxpaHeHue u paboTa

MpenopbunTENHUST TemnepaTypeH AnanasoH 3a cbxpaHeHue e 10 —40°C
(50 — 104°F), a npenopbuMTENHaTa OTHOCUTENHA BNAXHOCT € B MHTepBana
oT 0 —80%

Elos Medtech Pinol A/S
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13. BHumaHwue

®depepanHoTo 3akoHoaaTtencteo Ha CALL orpaHvMyaBa To3n NpoaykT 3a
npogaxba camo oT unu no npeanucaHne Ha npasocnocobeH ctomaTornor
Wnu nekap.

14. WU3xBbpnsiHe
[a ce U3XBBPIIAT CbrMacHO N3UCKBaAHUATA B HAUMOHaNHUTE HOPpMaTUBHN
aKToBe.

15. CepuO3HU UHLUMAEHTU

AKo BbB Bpb3ka C TOBa U3[eNnue HacTbMSAT CePUO3HU MHUMAEHTH, Te TpsioBa
na 6baat cboblueHn Ha Elos Medtech Pinol A/S 1 Ha KOMNeTeHTHUTe
BNnacTu B AbpXaBaTa, KbAeTO € Bb3HUKHaN MHUnaeHTa.

CepuosHN MHLMOEHTY NPeacTaBnsaBa CUTyauus, NPy KOSTO U3AenueTo
NPSIKO UM HEMPSIKO € JOBENO MK MOXe Aa € JOBENO A0 CMbPT, CEPUO3HO
HapyluaBaHe Ha 3paBeTo Ha YOBEK UMM CEPUO3HO € 3acTpalLumno
06LLeCTBEHOTO 34paBe.

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

BHumaHwne: ®enepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALL orpaHuyaBa To3n
npoayKT 3a npogaxba camo OT unu No NpeanucaHne Ha npasocnocobeH
cTomaTonor unu nekap.
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Upute za upotrebu — Hrvatski
(Croatian)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Namjena

Elos Accurate® Analog for Printed Models replika je zubnog implantata
namijenjena postavljanju u radni model dentalnog laboratorija radi
dupliciranja mjesta i usmjerenja rekonstrukcijske platforme kona¢nog
zubnog implantata.

2. Opis proizvoda

Proizvod se sastoji od analoga Elos Accurate® Analog for Printed Models
(analoga) izradenog od biokompatiblne titanijeve legure 5. stupnja ELI
(TiAlgV4 ELI).

3. Dodatna oprema za proizvod

Elos Accurate® Analog Pliers i Elos Accurate® Analog Insertion Pin

Radi u¢vrscivanja analoga u radnom modelu dentalnog laboratorija potrebno
je koristiti Elos Accurate® Analog Pliers (klijesta) i Elos Accurate® Analog
Insertion Pin (iglu) tvrtke Elos Medtech Pinol A/S.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

U sluéaju nedovoljne uévrséenosti zbog nepreciznog ispisa u analog se
moze postaviti dodatni Elos Accurate® Analog Insertion Screw (vijak)
pomocu odvijaca na kraju klijesta. Time se dodatno uévrséuje polozaj
analoga u radnom modelu dentalnog laboratorija.

Klijesta, igla i vijak kompatibilni su sa svim varijantama analoga.

4. Indikacije

e Analog je namijenjen isklju¢ivo upotrebi u dentalnom laboratoriju.

e Analog je kompatibilan samo s radnim modelima dentalnog laboratorija
koji su izradeni aditivnim 3D ispisom.

5. Kontraindikacije
e Nemaih

6. Upozorenjai mjere opreza

e Analog se mozZe upotrijebiti samo s kompatibilnom digitalnom
datotekom biblioteke koja je instalirana u softveru za dizajniranje.

e Analog je namijenjen iskljuivo jednokratnoj upotrebi.

e Ponovna upotreba analoga moze prouzrogiti gubitak funkcionalnosti.

e Analog, Insertion Pin, Pliers i Screw ne smiju se ni u kojem slu¢aju
mijenjati ni modificirati.

e Analog, Insertion Pin, Pliers i Screw smiju upotrebljavati i njima rukovati
isklju€ivo stomatolozi.

e  Okretni moment na vijku za ucvrs¢ivanje komponente (npr.
nadogradnje) koja se postavlja u analog ne smije biti vec¢i od
preporu¢enog okretnog momenta koji je definirao proizvodac originalne
komponente.

e  Okretni moment koji se primjenjuje na vijak ne smije biti ve¢i od 5 Ncm.

7. Informacije o kompatibilnosti

Analog 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 analog kompatibilan.

8. Pisac i materijal za ispis

Tvrtka Elos Medtech Pinol A/S provjerila je analog u radnim modelima
dentalnog laboratorija ispisanima uz preciznost od + 0,05 mm. Da bi se
ostvarili odgovarajuci rezultati rekonstrukcije, radne je modele dentalnog
laboratorija potrebno ispisati barem uz istu preciznost i uz koristenje
odgovarajuéeg materijala.

9. Postupak

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33
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1.

2.

3.

4.
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Iglu za umetanje postavite odozdo u radni model dentalnog laboratorija.

B
ol

Rukom navijte analog na iglu za umetanje (maks. 5 Ncm)

\\
()

Iglu za umetanje povlacite prema dolje i zakreéite u smjeru kretanja

kazaljke na satu dok se analog zakretanjem ne u¢vrsti u radnom
modelu dentalnog laboratorija (mogu¢ je samo jedan polozaj).

.
f\

"
=
T
‘ /
D

Gurajte utor klijesta na iglu za umetanje dok se klijesta ne nadu na igli

i u radnom modelu dentalnog laboratorija. Zakrenite klijesta za
90 stupnjeva u odnosu na iglu za umetanje.
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5.  Primjenjujte tla¢nu silu na dr8ku klijesta dok analog ne sjedne
u odgovarajuci polozaj.

7. Pregledajte instrumente pod uobi¢ajenim svjetlom kako biste utvrdili da
su uklonjene vidljive ne€istoce i da nema oStecenja ili istroSenosti: bilo
koji instrument koji je vidno o$tecen ili istroSen mora se odloZiti u otpad
u skladu s odjeljikom 14

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

11. Valjanost
Objavljivanjem ovih uputa za upotrebu zamjenjuju se sve prethodne verzije.

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

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

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33
DK - 3330 Gorlgse
www.elosmedtech.com
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14. Odlaganje
Odlozite u otpad u skladu s nacionalnim propisima.

15. Ogzbiljni 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 lijecni
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Navod k pouziti — Cestina
(Czech)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Ugel pouziti

Elos Accurate® Analog for Printed Models je replika zubniho implantétu,
ktera se pfipevnuje k dentalnimu laboratornimu pracovnim modelu za
ucelem duplikace polohy a orientace posilujici platformy kone¢ného zubniho
implantéatu.

2.  Popis produktu

Produkt se sklada z analogu Elos Accurate® Analog for Printed Models
(analog), ktery se vyrabi z biokompatibilni titanové slitiny grade 5 ELI
(TiAlgV4 ELI).

3. Prislusenstvi produktu

Klesté Elos Accurate® Analog Pliers a éep Elos Accurate® Analog Insertion Pin
Klesté Elos Accurate® Analog Pliers (klesté) a ¢ep Elos Accurate® Analog
Insertion Pin (¢ep) poskytované spole¢nosti Elos Medtech Pinol A/S je nutné
pouzit k fixaci analogu na dentalnim laboratornim pracovnim modelu.

Sroubek Elos Accurate® Analog Insertion Screw

V pfipadé volného spojeni zplisobeného nepfesnym vytisknutim je mozné
pouzit volitelny vkladaci Sroubek Elos Accurate® Analog Insertion Screw
(Sroubek) a namontovat jej do analogu pomoci Sroubovaci koncovky na
konci klesti. Timto zplisobem je mozné zajistit pevnou polohu analogu na
dentalnim laboratornim pracovnim modelu.

Klesté, Cep a Sroubek jsou kompatibilni se vS§emi variantami analogu.

4. Indikace

e Analog je uréeny k pouziti pouze v dentalni laboratofi.

e Analog je kompatibilni pouze s dentalnimi laboratornimi pracovnimi
modely, které byly vyrobeny postupy aditivniho 3D tisku.

5. Kontraindikace
e Zadné

6. Varovani a zasady bezpecnosti

e Analog Ize pouzivat pouze s kompatibilnim souborem digitalni knihovny
instalovanym v navrhovém softwaru.

e Analog je uréeny pouze k jednorazovému pouziti.

e  Opakované pouziti analogu mize vést ke ztraté funkénosti.

e Na analogu, vkladacim &epu, klestich ani Sroubku se nikdy nesmi
provadét zadné zmény ani Upravy.

e Analog, vkladaci ¢ep, klesté a Sroubek smi pouzivat a obsluhovat
pouze odbornici na zubni Iékafstvi.

e  Kroutici moment pusobici na Sroubek, ktery je umistén v analogu za
ucelem utazZeni soucasti (napf. abutmentu), nesmi prekro¢it hodnotu
doporu€ovanou vyrobcem originalni soucasti.

e  Kroutici moment pusobici na Sroubek nesmi pfekrocit 5 Ncm.

7. Informace o kompatibilité

Analog je k dispozici pro riizné platformy a velikosti implantatt. Stitek
jednotlivého vyrobku uvadi Gdaje o tom, s jakou platformou a velikosti
implantatu je analog kompatibilni.

8. Tiskarna atiskovy materidl

Spole¢nost Elos Medtech Pinol A/S ovéfila analog na dentalnich
laboratornich pracovnich modelech vytisténych s pfesnosti + 0,05 mm.

Pro dosazZeni odpovidajicich vysledkd nahrad musi byt dentalni laboratorni
pracovni modely vytistény alespon ve stejném rozsahu presnosti

a z vhodného materialu.

9. Postup

Elos Medtech Pinol A/S
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Knihovny Elos Accurate® Libraries pro navrhovy software je mozné
stahnout na adrese: www.elosdental.com.

1.

2.

3.

4.

Umistéte vkladaci ¢ep zespodu do dentalniho laboratorniho pracovniho
modelu.

B
N

Rukou nasSroubujte analog na vkladaci ¢ep (max. momentem 5 Ncm)

\\
()

Tahem smérem dol( a ota¢enim vkladaciho ¢epu ve sméru hodinovych
ruci¢ek upevnéte analog do dentalniho laboratorniho pracovniho
modelu (pouze jedina poloha).

=
A

"
=
T
| /.
D

Nasunite drazku klesti na vkladaci ¢ep, tak aby klesté spocivaly na
vkladacim ¢epu a v dentalnim laboratornim pracovnim modelu. Otocte
klesté o 90 stupriu podle vkladaciho ¢epu.
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13. Upozornéni
Podle federalnich zakonl USA je prodej tohoto zafizeni povolen pouze
dentistim a lékafum s licenci nebo na jejich objednavku.

14. Likvidace
Likvidujte dle narodnich pozadavku.

15. Zavazné udalosti

Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavazné udalosti, musi byt

hlaSena spole¢nosti Elos Medtech Pinol A/S a pfislu§nym ufaddm v zemi,

kde k udalosti doslo.

5. ZatlaCte na rukojet klesti, tak aby byl analog vtazen do poZadované Zavazna udalost znamena situaci, kdy pouziti tohoto zafizeni pfimo nebo
polohy. nepfimo vedlo nebo mohlo vést k mrti, zavaznému zhorseni zdravotniho

stavu nebo vaznému ohrozZeni vefejného zdravi.

Kontakt: Elos Medtech Pinol A/S na e-mailu:

complaint.empi@elosmedtech.com

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA je prodej tohoto zafizeni

povolen pouze zubnim technikim a Iékafim s licenci nebo na jejich

objednéavku.

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA je prodej tohoto zafizeni
povolen pouze zubnim technikim a Iékafdm s licenci nebo na jejich
objednavku.

6. Sroubek je mozné namontovat do analogu pomoci roubovaci
koncovky na konci klesti.

7. Prohlédnéte nastroje za normalniho osvétleni a poté odstrarite
viditelnou necistou; rovnéz zkontrolujte, zda nejsou poskozené ¢i
opotfebované: Viditelné poSkozeny ¢&i opotfebovany nastroj je nutno
zlikvidovat v souladu s bodem 14.

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

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

12. Skladovéani a manipulace
Doporucéeny rozsah skladovacich teplot je 10—40 °C (50-104 °F)
a doporucéeny rozsah relativnich vihkosti je 0-80 %.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
DK - 3330 Gorlgse
www.elosmedtech.com
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Brugsanvisning — Dansk
(Danish)

Elos Accurate® Analog for Printed Models 1

1. Tilsigtet anvendelse

Elos Accurate® Analog for Printed Models er en replika af et tandimplantat,
som er beregnet til fastggrelse i en arbejdsmodel pa et tandleegelabo-
ratorium for at kunne duplikere placering og retning af genoprettelses-
platformen pa det endelige tandimplantat.

2. Produktbeskrivelse
Produktet bestér af Elos Accurate® Analog for Printed Models (Analog),
som er fremstillet i biokompatibel titanlegering kvalitet 5 ELI (TiAlgV4 ELI).

3. Produkttilbehgr

Elos Accurate® Analog Pliers og Elos Accurate® Analog Insertion Pin

Elos Accurate® Analog Pliers (Teenger) og Elos Accurate® Analog Insertion
Pin (Nal), der leveres af Elos Medtech Pinol A/S, skal anvendes til at
fastgere Analog i arbejdsmodellen pa et tandlzegelaboratorium.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw 2

| tilfeelde af lgs pasform p& grund af ungjagtig print kan den valgfrie Elos
Accurate® Analog Insertion Screw (Skrue) monteres i Analog ved hjeelp af
skruetreekkerstykket p& enden af teengerne. Dette hjeelper med at sikre en
fast placering af Analog i arbejdsmodellen p& et tandleegelaboratorium.

Teengerne, nélen og skruen er kompatible med alle varianter af Analog-
modellerne.

4. Indikationer

e Replikaen er kun beregnet til brug i et tandlaegelaboratorium.

e Replikaen er kompatibel med arbejdsmodeller til tandlaegelaboratorier,
der udelukkende fremstilles ved additiv 3D-printning.

5. Kontraindikationer
e Ingen

6. Advarsler og forholdsregler

e  Replikaen m& kun bruges med en kompatibel digital biblioteksfil i 8.
designsoftwaren.
e Replikaen er kun til engangsbrug.
e Genbrug af replikaen kan medfgre tab af funktionalitet.
e Replikaen, indfgrselsndlen, teengerne eller skruen ma aldrig sendres
eller modificeres.
e Replikaen, indfgrselsnélen, teengerne eller skruen ma kun anvendes og
héndteres af tandlaeger.
e  Momentet, der pafares en skrue til stramning af en komponent (f.eks.
understgtning), der befinder sig i replikaen, ma ikke overstige det
anbefalede moment, der er defineret af producenten af den originale
komponent.
e Momentet, der pafares skruen ma ikke overstige 5 N cm.
7. Kompatibilitet
Replikaen er tilgeengelig til en reekke implantatplatforme og -starrelser.
Det enkelte produktmaerke henviser til, hvilken implantatplatform og
-starrelse, replikaen passer til.
4.

8. Printer og udskriftsmateriale

Elos Medtech Pinol A/S har verificeret replikaen i arbejdsmodeller til
tandleegelaboratorier, der er udskrevet med en ngjagtighed pa + 0,05 mm.
For at opn& passende restaureringsresultater skal arbejdsmodellerne til
tandleegelaboratorier udskrives med mindst samme ngjagtighed og i et
passende materiale.

9. Procedure
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Elos Accurate® Libraries til designsoftware kan downloades fra:
www.elosdental.com.

Placer indferselsnalen i arbejdsmodellen til tandleegelaboratorier
nedenfra.

B
N

Skru replikaen fast pa indfgrselsnalen med hadnden (maks. 5 N cm)

\\
()

Treek ned og drej indfarselsndlen med uret, indtil replikaen er
rotationsfikseret i arbejdsmodellen til tandlaegelaboratorier (kun én
position).

=
A

"
=
T
| /.
D

Fer teengernes slids over pa indfgrselsnélen, indtil teengerne hviler
pa indfarselsndlen og i arbejdsmodellen til tandlzegelaboratorier.
Drej teengerne 90 grader i overensstemmelse med indfgrselsnalen.
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5. Pafar kompressionskraft p& teengernes handtag, indtil replikaen er
trukket pa plads i dens position.

-

6. Skruen kan monteres i replikaen ved at bruge skruetraekkerstykket p&
enden af teengerne.

7. Efterse instrumenterne under normal belysning for at fijerne synligt
snavs og for at opdage skader eller slid: Ethvert instrument, der viser
synlig skade eller slid, skal bortskaffes i henhold til afsnit 14

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

11. Gyldighed
Efter offentligggrelsen af denne brugsanvisning vil alle tidligere versioner
erstattes af denne.

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

13. Advarsel!
Ifglge amerikansk lov ma denne enhed kun seelges eller ordineres af en
tandleege eller en leege.
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14. Bortskaffelse
Skal bortskaffes i henhold til nationale krav.

15. Alvorlige haendelser

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

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

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

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

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Beoogd gebruik

De Elos Accurate® Analog for Printed Models is een tandheelkundig replica-
implantaat dat in een werkmodel van een tandheelkundig laboratorium moet
worden bevestigd om de locatie en richting van het te herstellen platform
van het uiteindelijke tandheelkundige implantaat na te bootsen.

2. Productbeschrijving

Het product bestaat uit de Elos Accurate® Analog for Printed Models
(Analog), die is vervaardigd van een biocompatibele titaniumlegering klasse
5 ELI (TiAlgVa ELI).

3. Productaccessoires

Elos Accurate® Analog Pliers en Elos Accurate® Analog Insertion Pin

De Elos Accurate® Analog Pliers (tang) en Elos Accurate® Analog Insertion
Pin (pin) die worden geleverd door Elos Medtech Pinol A/S, moeten worden
gebruikt om de Analog te bevestigen in het werkmodel van een
tandheelkundig laboratorium.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

Wanneer de Analog los zit doordat het printen niet nauwkeurig is gebeurd,
kan de optionele Elos Accurate® Analog Insertion Screw (plaatsingsschroef)
bevestigd worden in de Analog door middel van de schroevendraaier aan
het uiteinde van de tang. Hiermee wordt de Analog goed vastgezet in het
werkmodel van een tandheelkundig laboratorium.

De tang, pin en schroef zijn compatibel met alle Analog-varianten.

4. Indicaties

e De Analog is alleen bedoeld voor gebruik in een tandheelkundig
laboratorium.

e De Analog is alleen compatibel met tandheelkundige werkmodellen die
gemaakt zijn door middel van additief 3D-printen.

5. Contra-indicaties
e Geen

6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

e De Analog mag slechts één keer worden gebruikt.

e Hergebruik van de Analog kan leiden tot verlies van functionaliteit.

e De Analog, plaatsingspin, tang of schroef mogen niet gewijzigd of
aangepast worden.

e De Analog, plaatsingspin, tang en schroef mogen alleen worden
gebruikt en gehanteerd door tandheelkundige professionals.

e Het moment waarmee een schroef wordt aangedraaid om een
onderdeel vast te zetten (bijv. een abutment) in de Analog, mag niet
hoger zijn dan het aanbevolen moment dat is vastgesteld door de
oorspronkelijke fabrikant van het onderdeel.

e Het moment waarmee de plaatsingsschroef wordt aangedraaid, mag
niet hoger zijn dan 5 Ncm.

7. Compatibiliteitsinformatie

De Analog is verkrijgbaar voor verschillende implantaatplatformen en
-afmetingen. Op ieder productlabel staat vermeld met welk
implantaatplatform en welke implantaatafmeting de Analog compatibel is.

8. Printer en printmateriaal

Elos Medtech Pinol A/S heeft de Analog geverifieerd in werkmodellen van
een tandheelkundig laboratorium die zijn geprint met een nauwkeurigheid
van + 0,05 mm. Voor het beste restauratieresultaat, moeten werkmodellen
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van een tandheelkundig laboratorium worden geprint met minimaal dezelfde
nauwkeurigheid en met het juiste materiaal.

9. Procedure
Elos Accurate® Libraries voor ontwerpsoftware kunnen worden gedownload
van: www.elosdental.com.

1. Plaats de plaatsingspin in het werkmodel van een tandheelkundig
laboratorium vanaf de onderkant.

B
G

2. Schroef de Analog handmatig op de plaatsingspin (max. 5 Ncm)

\\
()

3. Trek de plaatsingspin naar beneden en draai deze met de klok mee
totdat de Analog vastzit in het werkmodel van een tandheelkundig
laboratorium (dit kan maar op één manier).

=
L\

"
=
T
‘ /
D

4. Laat de groef van de tang over de plaatsingspin glijden totdat de tang
op de plaatsingspin rust en zich in het werkmodel van een
tandheelkundig laboratorium bevindt. Draai de tang 90 graden ten
opzichte van de plaatsingspin.
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5. Oefen druk uit op het handvat van de tang totdat de Analog op zijn
plaats zit.

-

6. De plaatsingsschroef kan in de Analog worden bevestigd door middel
van de schroevendraaier aan het uiteinde van de tang.

7. Controleer instrumenten onder normale verlichting op slijtage of schade
en verwijder zichtbaar vuil: instrumenten die zichtbaar versleten of
beschadigd zijn, moeten worden afgevoerd zoals beschreven staat in
hoofdstuk 14

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

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

12. Opslag en behandeling
Aanbevolen opslagtemperatuur is 10-40 °C (50-104 °F) en de aanbevolen
relatieve vochtigheid is 0-80%
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13. Letop
De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit product slechts door of
namens een tandarts of arts kan worden verkocht.

14. Afvoer
Verwijderen volgens de nationale voorschriften.

15. Ernstige incidenten

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

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

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

Let op: de Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit product slechts
door of namens een tandarts of arts kan worden verkocht
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Kasutusjuhised — Eesti keel
(Estonian)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Kasutusotstarve

Elos Accurate® Analog for Printed Models on hambaimplantaadi koopia, mis
on ette nahtud paigaldamiseks hambalaboratooriumi todmudelile 16pliku
hambaimplantaadi asukoha ja taastamisstisteemi suuna dubleerimiseks.

2. Toote kirjeldus
Tootekomplektis on Elos Accurate® Analog for Printed Models (koopia), mis
on valmistatud bioloogiliselt sobivast 5. astme titaanisulamist (TiAleVa4 ELI).

3. Tootetarvikud

Elos Accurate® Analog Pliers ja Elos Accurate® Analog Insertion Pin
Ettevotte Elos Medtech Pinol A/S-i pakutavaid tarvikuid Elos Accurate®
Analog Pliers (pintsetid) ja Elos Accurate® Analog Insertion Pin (nel) tuleb
kasutada koopia kinnitamiseks hambalaboratooriumi tdémudelile.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

Kui mudel ei istu héasti ebatapse printimise tdttu, v8ib koopiale paigaldada
valikulise Elos Accurate® Analog Insertion Screw (kruvi) napitsate otsas
oleva kruvikeeraja kasutajaliidesega. See tagab koopia kindla
paigalpusimise hambalaboratooriumi téomudelil.

Pintsetid, ndel ja kruvi Ghilduvad koopiate kdigi variantidega.

4. Naidustused

e Koopia on ette nahtud kasutamiseks ainult hambaravilaboratooriumis.

e  Koopia thildub hambaravilaboratooriumi tdémudelitega, mis on
valmistatud ainult lisava 3D printimise teel.

5. Vastundidustused
e  Puuduvad

6. Hoiatused ja ettevaatusabindud

e Koopiat voib kasutada ainult koos Ghilduva digitaalse teegi failiga, mis
on installitud disainitarkvarasse.

e Koopia on ette nahtud Ulhekordseks kasutamiseks.

e  Koopia uuesti kasutamine v8ib pShjustada funktsionaalsuse véahenemist
ja/voi infektsioone.

e Koopiat, sisestusndela, pintsette ega kruvi ei tohi kunagi muuta.

e Koopiat, sisestusndela, pintsette ja kruvi tohivad kasutada ja kasitseda
ainult professionaalsed stomatoloogid.

e Koopiale paigaldatava osa (nt abutmendi) pingutamiseks kruvile
rakendatav poérdemoment ei tohi Uletada osa algse tootja maaratletud
soovitatud pédrdemomenti.

e  Kruvile rakendatav pdérdemoment ei tohi olla suurem kui 5 N cm.

7. Uhilduvusteave

Koopia on saadaval erinevate implantaadisusteemide ja suuruste jaoks.
Konkreetse toote sildile on margitud, millisele implantaadististeemile ja
tootesuurusele koopia on méeldud.

8. Printer ja printerimaterjal

Elos Medtech Pinol A/S kinnitab, et hambalaboratooriumi téomudeli koopiad
prinditakse tapsusega + 0,05 mm. Oigete restoratsioonitulemuste saamiseks
tuleb hambalaboratooriumi téomudel printida vahemalt samasuguse
tapsusega ja sobivast materjalist.

9. Protseduur
Elos Accurate® Libraries kujundustarkvara saab alla laadida veebisaidilt
www.elosdental.com.

1. Paigaldage sisestusndel hambalaboratooriumi téémudelisse altpoolt.
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Kruvige koopia sisestusndelale késitsi (max 5 N cm)

\\
()

Tdmmake ja pdorake sisestusndela paripaeva, kuni koopia on
poordliikumisega kinnitatud hambalaboratooriumi tdémudelile
(ainult ks asend).

—
-
i
"

e A

=

|
/
D

Libistage pintsettide soon sisestusndelale, kuni pintsetid on
sisestusndela peal ja hambalaboratooriumi tédmudelis.
Poorake pintsette 90 kraadi vastavalt sisestusndelale.
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5. Suruge tugevalt pintsettide pidet, kuni koopia on oma kohale témmatud.

-

6. Kruvi vdib paigaldada koopiale pintsettide otsas oleva kruvikeeraja
kasutajaliidesega.

7. Kontrollige tavavalguse kées seadet, et sellelt eemaldada nahtav
mustus ja veenduda, et see pole kahjustunud ega kulunud. K&ik
kahjustunud vdi kulunud seadmed tuleb kdrvaldada vastavalt jaotisele
14

10. Lisateave
Lisateavet Elos Medtechi toodete kasutamise kohta saate oma kohalikult
muilgiesindajalt.

11. Kehtivus
Selle kasutusjuhendi avaldamisel kaotavad kehtivuse kdik varasemad
versioonid.

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

13. Ettevaatust
Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiia vaid
litsentsiga hambaarsti v&i arsti tellimisel.

14. Kasutuselt kdrvaldamine
Kasutuselt tuleb kdrvaldada kooskdlas riiklike nduetega.

15. Ohujuhtumid

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

Ohujuhtum on olukord, mille korral seade otseselt v8i kaudselt pdhjustas voi

oleks v6inud pdhjustada surma, isiku tervise olulist halvenemist vdi tdsist
ohtu rahvatervisele.
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P66rduge ettevdtte Elos Medtech Pinol A/S poole meiliaadressil:
complaint.empi@elosmedtech.com

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

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Kayttétarkoitus

Elos Accurate® Analog for Printed Models on hammasimplantin replika, joka
kiinnitetddn hammaslaboratoriossa tyémalliin lopullisen hammasimplantin
sijainnin ja korjaavan alustan asennon mallintamiseen.

2. Tuotekuvaus

Tuote koostuu Elos Accurate® Analog for Printed Models (Analog)
-tuotteesta, joka on valmistettu bioyhteensopivasta laadun 5 ELI
titaaniseoksesta (TiAlsVa ELI).

3. Tuotteen lisdvarusteet

Elos Accurate® Analog Pliers ja Elos Accurate® Analog Insertion Pin
Elos Medtech Pinol A/S -yhtion valmistamia Elos Accurate® Analog Pliers
-pihteja (pihdit) ja Elos Accurate® Analog Insertion Pin -asennustappia
(tappi) kaytetaan Analog-tuotteen kiinnittdmiseen
hammaslaboratoriotyémalliin.

Elos Accurate® Analog -asennusruuvi

Jos Analog-tuote ei istu tiiviisti epatarkan tulostuksen vuoksi, valinnainen
Elos Accurate® Analog Insertion Screw (ruuvi) voidaan asentaa Analog-
tuotteeseen kayttamalla pihtien paassa olevaa ruuvitalttaliitantad. Tama
auttaa kiinnittaméan Analog-tuotteen tiukasti paikalleen hammaslaborato-
riotyémalliin.

Pihdit, tappi ja ruuvi ovat yhteensopivia kaikkien Analog-muunnelmien
kanssa.

4. Kayttdaiheet

e Analog on tarkoitettu vain hammaslaboratoriokéyttoon.

e Analog on yhteensopiva vain additiivisella 3D-tulostuksella
valmistettujen hammaslaboratoriotydmallien kanssa.

5. Vasta-aiheet
e Eimitaan

6. Varoitukset ja varotoimet

e Analogia saa kayttaa vain silloin, kun suunnitteluohjelmistoon on
asennettu yhteensopiva digitaalinen kirjastotiedosto.

e Analog on kertakayttdinen.

e Analogin uudelleenkayttd voi johtaa toimivuuden menettamiseen.

e Analog-tuotetta, asennustappia, pihteja ja asennusruuvia ei saa
koskaan muuttaa tai muokata.

e Vain hammashoidon ammattilaiset saavat kayttaa ja kasitella Analog-
tuotetta, asennustappia, pihteja ja asennusruuvia.

e Analogiin kiinnitettyjen komponenttien (kuten tukihampaan) ruuvin
kiristysmomentti ei saa ylittaa alkuperédisen komponentin valmistajan
suosittelemaa kiristysmomenttia.

e Ruuviin kohdistettu kiristysmomentti ei saa olla yli 5 Ncm.

7. Yhteensopivuustiedot
Analog sopii monenlaisiin implanttialustoihin ja kokoihin. Yksittéisen tuotteen
tuote-etiketista ilmenee, mihin implanttialustaan ja kokoon Analog sopii.

8. Tulostin ja tulostusmateriaali

Elos Medtech Pinol A/S on tarkistanut Analog-tuotteen hammaslaborato-
riotydmalleissa + 0,05 mm:n tarkkuudella. Hammaslaboratoriotydmallit pitaa
tulostaa vahintaén samalla tarkkuudella ja sopivia materiaaleja kayttaen,
jotta rekonstruktio onnistuu kunnolla.

9. Menettelytapa
Elos Accurate® Libraries suunnitteluohjelmistoille ovat ladattavissa
seuraavasta verkko-osoitteesta: www.elosdental.com.
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Aseta asennustappi hammaslaboratoriotydmalliin alapuolelta.

e
N

Ruuvaa Analog asennustappiin kasin (enintdédn 5 Ncm).

\\
()

Veda asennustappia alaspain ja kaanna sita myotéapaivaan, kunnes
Analog on kiinnitetty pyérittden hammaslaboratoriotyémalliin
(vain yksi asento).

-
i
"

J

T
D

Liu’uta pihtien uraa asennustapin paalle, kunnes pihdit ovat
asennustapin paalla ja hammaslaboratoriotydmallissa. Ka&nna pihteja
90 astetta asennustapin mukaan.
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johtanut tai voinut johtaa kuolemaan, henkilon terveyden vakavaan
huononemiseen tai vakavaan kansanterveysuhkaan.
Ota yhteytta Elos Medtech Pinol A/S:4an osoitteeseen

5. Purista pihtien kahvaa, kunnes Analog on vedetty paikalleen. complaint.empi@elosmedtech.com

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tamé&n tuotteen myynnin vain
hammaslaakareille ja lagkareille ja heidan maarayksestaan.

6. Ruuvin voi asentaa Analog-tuotteeseen pihtien paassé olevan
ruuvitalttalitinnan kautta.

7. Tarkasta instrumentit normaalissa valaistuksessa nékyvan lian
poistamiseksi ja vaurioiden tai kulumisen varalta: Jos instrumentissa on
nékyvia vaurioita tai kulumia, se on héavitettava kohdan 14 mukaisesti

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

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

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

13. Huomio
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tAméan tuotteen myynnin vain
hammaslaakareille ja lagkareille ja heidan maarayksestaan.

14. Havittaminen
Havitettédva kansallisten vaatimusten mukaisesti.

15. Vakavat vaaratilanteet

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

Vakava vaaratilanne on tilanne, jossa laite on suoraan tai epasuorasti

Elos Medtech Pinol A/S
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Mode d’emploi — Francais
(French)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Utilisation prévue

L’Elos Accurate® Analog for Printed Models est une réplique d’'implant
dentaire destinée a étre montée sur un modele de travail de laboratoire de
prothese dentaire afin de reproduire la forme et la position de la plateforme
implantaire de I'implant final.

2. Description du produit
Le produit se compose de I'Elos Accurate® Analog for Printed Models
(analogue) en alliage de titane biocompatible de grade 5 ELI (TiAlgV4 ELI).

3. Accessoires du produit

Elos Accurate® Analog Pliers et Elos Accurate® Analog Insertion Pin
L’Elos Accurate® Analog Pliers (pince) et I'Elos Accurate® Analog Insertion
Pin (tige d’insertion) fournies par Elos Medtech Pinol A/S doivent étre
utilisées pour fixer I'analogue sur le modeéle de travail de laboratoire de
prothése dentaire.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

En cas de mauvais ajustement d0 a une impression imprécise, I'Elos
Accurate® Analog Insertion Screw (vis) en option peut étre fixée a
I'analogue a l'aide du tournevis situé a I'extrémité de la pince. Cela
permettra d’assurer le positionnement de I'analogue sur le modele de travail
de laboratoire de prothése dentaire.

La pince, la tige et la vis sont compatibles avec toutes les variantes
d’analogue.

4. Indications

e L’analogue est congu exclusivement pour un usage en laboratoire de
prothése dentaire.

e L’analogue est compatible avec les modéles de travail de laboratoire de
prothese dentaire exclusivement fabriqués par impression 3D additive.

5. Contre-indications
L] Aucune

6. Avertissements et précautions

e L’analogue doit étre utilisé uniquement avec un fichier de bibliotheque
numérique compatible installé dans le logiciel de conception.

e L’analogue est congu exclusivement pour un usage unique.

e Laréutilisation de I'analogue peut provoquer une dégradation
fonctionnelle.

e L’analogue, la tige d’insertion, la pince ou la vis ne doivent jamais étre
changés ou modifiés.

e L'utilisation et la manipulation de I'analogue, de la tige d’insertion, de la
pince et de la vis sont réservées aux professionnels de prothese
dentaire.

e Le couple appliqué a une vis de serrage d’'un composant (ex. : pilier)
placée dans I'analogue ne doit pas excéder le couple recommandé et
défini par le fabricant du composant d’origine.

e Le couple appliqué a la vis ne doit pas excéder 5 N cm.

7. Informations relatives a la compatibilité

L’analogue est disponible pour de nombreuses plateformes et tailles
d’'implants. L’étiquette du produit indique avec quelle plateforme et taille
d’'implant I'analogue est compatible.

8. Imprimante et matériel d’impression

Elos Medtech Pinol A/S a vérifié 'analogue sur des modéles de travail de
laboratoire de prothése dentaire imprimés selon une précision de + 0,05 mm.
Afin de parvenir & des résultats de restauration adéquats, les modeles de
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travail de laboratoire de prothése dentaire doivent étre imprimés avec au
moins le méme niveau de précision et a I'aide d’'un matériau adapté.

9. Procédure
Les bibliotheques Elos Accurate® Libraries du logiciel de conception
peuvent étre téléchargées a I'adresse : www.elosdental.com.

1. Placez la tige d’insertion dans le modéle de travail de laboratoire de
prothése dentaire en passant par dessous.

B
G

2. Vissez I'analogue sur la tige d'insertion a la main (max. 5 N cm).

\\
()

3. Tirez vers le bas et faites tourner la tige d’insertion dans le sens des
aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que I'analogue soit fixé dans le modéle
de travail de laboratoire de prothése dentaire (une seule position).

=
L\

"
=
T
‘ /
D

4. Faites glisser la rainure des pinces sur la tige d’insertion, jusqu’a ce que
la pince se trouve sur la tige d’insertion dans le modele de travail de
laboratoire de prothése dentaire. Tournez la pince a 90 degrés par
rapport a la tige d’insertion.
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5. Exercez une pression sur le manche de la pince jusqu’a ce que
I'analogue soit en place.

-

6. La vis peut étre installée dans I'analogue a I'aide du tournevis situé a
I'extrémité de la pince.

7. Inspecter les instruments a la lumiére afin d’éliminer tout résidu visible

et vérifier 'absence de détérioration et d’usure : Il convient d’éliminer
tout instrument présentant des signes visibles de détérioration ou
d’'usure, conformément aux instructions de la section 14

10. Informations supplémentaires

Pour plus d'informations sur I'utilisation des produits Elos Medtech, veuillez

contacter votre représentant local.
11. Validité
La publication du présent mode d’emploi annule et remplace toutes les

versions antérieures.

12. Stockage et manipulation

La plage de température de stockage recommandée est de 10-40 °C (50—

104 °F) et la plage d’humidité relative recommandée est de 0-80 %
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13. 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 d’'un médecin
diplomé.

14. Elimination
A éliminer conformément aux exigences nationales.

15. Incidents graves

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

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

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

16. Etiquetage Suisse

MedEnvoy Switzerland
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Switzerland

CH Dental Axess AG
Talacker 35
8001 Zurich
Switzerland

CH Nobel Biocare Services AG
Balz Zimmermann-Strasse 7
8302 Kloten
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Gebrauchsanleitung — Deutsch
(German)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Verwendungszweck

Das Elos Accurate® Analog for Printed Models ist die Nachbildung eines
Zahnimplantats, das an einem Arbeitsmodell eines Dentallabors angebracht
werden muss, um die Platzierung und Ausrichtung des endgultigen
Zahnimplantats auf der restaurativen Plattform nachzubilden.

2.  Produktbeschreibung

Das Produkt umfasst das Elos Accurate® Analog for Printed Models
(Analog), das aus biokompatibler Titanlegierung, Grad 5 ELI (TiAlgV4 ELI),
hergestellt ist.

3.  Produktzubehor

Elos Accurate® Analog Pliers & Elos Accurate® Analog Insertion Pin

Die Elos Accurate® Analog Pliers (Pinzette) und der Elos Accurate® Analog
Insertion Pin (Stift) von Elos Medtech Pinol A/S missen fir die Fixierung
des Analogs am Arbeitsmodell eines Dentallabors verwendet werden.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

Wenn ein fester Sitz aufgrund eines ungenauen Drucks nicht gelingt, kann
die optionale Elos Accurate® Analog Insertion Screw (Schraube) im Analog
befestigt werden. Hierzu wird der Schraubendreherkopf der Pinzette
verwendet. Auf diese Weise kann das Analog fest am Arbeitsmodell eines
Dentallabors befestigt werden.

Pinzette, Stift und Schraube kénnen fir alle Ausfiihrungen des Analogs
verwendet werden.

4. Indikationen

e Das Analog ist nur zur Verwendung in Dentallaboren vorgesehen.

e Das Analog ist kompatibel mit Arbeitsmodellen eines Dentallabors, die
durch additive 3D-Druckverfahren hergestellt wurden.

5. Kontraindikationen
e Keine

6. Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

e Das Analog darf nur in Verbindung mit einer in der Design-Software
installierten kompatiblen digitalen Bibliotheksdatei verwendet werden.

e Das Analog ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

e Mehrmaliger Gebrauch des Analogs kann zu Funktionsverlust fihren.

e Analog, Einsetzstift, Pinzette oder Schraube diirfen weder geéndert
noch modifiziert werden.

e Analog, Einsetzstift, Pinzette oder Schraube dirfen nur von
zahnmedizinischem Fachpersonal verwendet und eingesetzt werden.

e Das an einer Schraube ausgeiibte Drehmoment, das zum Anziehen
einer Komponente (z. B. eines Abutments) im Analog angewendet wird,
darf das empfohlene Drehmoment, das vom Originalhersteller der
Komponente festgelegt wurde, nicht Giberschreiten.

e Das an der Schraube ausgeiibte Drehmoment darf nicht hoher als
5 Ncm sein.

7. Informationen zur Kompatibilitat

Das Analog ist fiir eine Vielzahl von Implantat-Plattformen und -GroRRen
erhéltlich. Der jeweilige Produkthinweis gibt an, mit welcher Implantat-
Plattform und -Gro3e das Analog kompatibel ist.

8. Drucker und Druckmaterial

Elos Medtech Pinol A/S hat das Analog in Arbeitsmodellen von
Dentallaboren verifiziert, die mit einer Genauigkeit von + 0,05 mm gedruckt
wurden. Um angemessene Restaurationsergebnisse zu erzielen, mussen
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Arbeitsmodelle von Dentallaboren mit mindestens dieser Genauigkeit und
einem geeigneten Material gedruckt werden.

9. Verfahren
Elos Accurate® Libraries fur die Design-Software kénnen unter folgender

Adresse heruntergeladen werden: www.elosdental.com.

1. Den Einsetzstift von unten in das Arbeitsmodell eines Dentallabors
einfihren.

B
G

2. Das Analog manuell auf den Einsetzstift festschrauben (max. 5 Ncm).

\\
()

3. Den Einsetzstift herunterdriicken und im Uhrzeigersinn drehen, bis das
Analog fest im Arbeitsmodell eines Dentallabors sitzt (nur eine Position
ist moglich).

.'
i
e

%

|
/
D

4. Die Nut der Pinzette auf den Einsetzstift schieben, bis die Pinzette auf
dem Einsetzstift und im Arbeitsmodell des Dentallabors ruht. Die
Pinzette um 90 Grad zum Einsetzstift drehen.
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5. Druckkraft auf den Griff der Pinzette austben, bis das Analog in
Position gezogen wurde.

-

6. Die Schraube kann mit dem Schraubendreherkopf der Pinzette im
Analog festgedreht werden.

7. Kontrollieren Sie die Instrumente unter normalen Lichtverhéltnissen auf
sichtbare Rickstande und auf Schaden oder Verschlei3: Jegliche
Instrumente, die sichtbare Schaden oder Verschlei aufweisen, missen
geman Abschnitt 14 entsorgt werden

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

11. Giltigkeit
Mit Veréffentlichung dieser Gebrauchsanleitung werden alle vorherigen
Versionen unglltig.

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

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33
DK - 3330 Gorlgse
www.elosmedtech.com

This electronic instruction for use can be accessed at https://elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-01204 version 7.0 released 2022/04/21

ELOS

MEDTECH

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

14. Entsorgung
Bitte gemaR den nationalen Bestimmungen entsorgen.

15. Ernste Zwischenfalle

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

Ein ernster Zwischenfall ist ein Ereignis, bei dem das Produkt direkt oder
indirekt zum Tode, einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands einer Person oder zu einer ernsten Gefahr fur die
offentliche Gesundheit gefuhrt hat oder gefiihrt haben kénnte.
Kontaktieren Sie Elos Medtech Pinol A/S unter:
complaint.empi@elosmedtech.com

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

16. Schweizer Etikett
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Odnyieg xprnong — EAANvIka
(Greek)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. TpoBAeToépuevn xpRon

To Elos Accurate® Analog for Printed Models givai éva avaAoyo odovTikoU
€UPUTELPATOG TTOU TTPOOPIZETaI IO TTPOCAPTNON O€ £va PHOVTEAO £pyaadiag
0B0VTOTEXVIKOU £pYaOTNPioU, TIPOKEIPEVOU Va avaTrapayxBolv n Béon Tou
TENIKOU 0OOVTIKOU EUQUTEUPATOG KAl O TIPOTAVATOAIOUOG TNG TTAATPOPHAG
ATTOKATACTAONG TOU TEAIKOU 0BOVTIKOU EUPUTEUPATOG.

2. Neprypa@n mTpoidovTog

To mpoidv amoteAeital amé 1o Elos Accurate® Analog for Printed Models
(Analog), Trou kaTaokeudgeTal atrd To BlooupBaTd UAIKG, Kpdua TiTaviou
kaTnyopiag ELI 5 (TiAlgV4 ELI).

3. ESaptApara

Elos Accurate® Analog Pliers kai Elos Accurate® Analog Insertion Pin

To Elos Accurate® Analog Pliers (Pliers) kai To Elos Accurate® Analog
Insertion Pin (Pin) 1Tou TrapéxovTal atmoé Tnv Elos Medtech Pinol A/S trpéTrel
va XpnaoiygoTrolouvTal yia Tn oTepéwan Tou Analog oTo povTéAo epyaaiag
030VTOTEXVIKOU £pYaaTniou.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

& TTePITITWON XaAaprg TTpocappoyng Adyw avakpiBoug ekTUTTwaONG, TO
Elos Accurate® Analog Insertion Screw (Screw) ptropei va rpooapTn6ei oto
Analog pe xprion Tou okéAoug pe To KatoaBidl oTo dkpo Tou Pliers. Auto 8a
dlaopaAioel Tn oTabepr TomoBéTNoN Tou Analog 0To HOVTEAO Epyaciag
0d0VTOTEXVIKOU £pyacTnpiou.

Ta Pliers, Pin kai Screw gival cupatd pe 6Aeg Tig pop@ég Analog.

4. Evbeigeig

e To Analog TTpoopiCeTal OTTOKAEIOTIKG YIO XPAOT O 0OOVTOTEXVIKO
€pyacTApIO.

e To Analog eival cupgBaTo pe HOVTEAD EPYOTIOG ODOVTOTEXVIKOU
£PYOOTNPIOU KATOOKEUOGOUEVA HOVO pe SIadIKaaoieg TTPOGOETIKAG
TPI0OIACTATNG EKTUTTWONG.

5. Avrevdeigeig
e Kayia

6. Mpogidotroinoeig Kal TTPOPUAGEeIg

e To Analog utropei va xpnoipotroinBei pévo ye ouppatd apxeio
wnelakig BIBAIOBAKNG TTOU gival EYKATEGTNHEVO GTO AOYIGUIKO
oxediaong.

e To Analog TrpoopieTal yia pia pévo xpron.

e H emavaypnoipotroinon Tou Analog utropei va odnyfnaoel o€ aTTWAEI
AerToupyIkéTNTOG.

e To Analog, 1o Insertion Pin, To Pliers r} To Screw dev TTPETTEN TTOTE VA
aAAdouv 1 va TpoTToTToloUvTal.

e Hxprion kai o xeipiopdg Twv Analog, Insertion Pin, Pliers kai Screw
TIPETTEI VA YivovTal HOVO atTd 0SOVTIATPIKO TTPOCWTTIKO.

e H potrA mou epapudleTal o€ pia Bida yia TN oUoPIEN VOGS EEAPTANATOG
(11.X. KOAGBwua) TToU ToTTOBETEITAI €O GTO Analog Bev TTPETTEI val
UTTEPPBAIVEI TN GUVICTWUEVN POTTA TTOU OpPIdETal ATTG TOV OPXIKO
KOTOOKEUOOTH TOU EAPTANATOG.

e H potm 1ou epappdleTal oTo Screw dev TIPETTEN va UTTEPPRaivel Ta
5Ncm.

7. NAnpo@opieg oupparoTnTag

To Analog diaTiBeTal yia diIGPopeg TTAATPOPUES KAl HEYEDN EPPUTEUPGTWV.
H eTikéTa kKGO TTPOIGVTOG ava@épel TNV TTAATPOPUA Kal TO HEyeBOG Tou
epQUTELPATOG PE Ta oTToia eival oupBaTd To Analog.

8. EKTUTTWTAG Kal UAIKO eKTUTTWONG
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H Elos Medtech Pinol A/S £xel eraAnBeuoel To Analog o€ YovTéAa epyaaiag
0J0VTOTEXVIKOU £pYACTNPIOU EKTUTTWHEVA WE akpiBeia = 0,05 mm. MNa Tnv
€TTITEUEN KOAWV ATTOTEAEOUATWY ATTOKATAOTAONG, TA JOVTEAQ pyaaiag
0B0VTOTEXVIKOU £PYOCTNPIOU TTPETTEI VO EKTUTTWVOVTAI IE TOUAGXIOTOV TV
idla akpiBela kal o€ KATGAANAO UAIKO.

9. Aladikacia
Mrtropeite va kavete Ayn Twv Elos Accurate® Libraries yia Aoyiopikd

oxediaong oTn dielBuvon: www.elosdental.com.

1. TomoBetroTe To Insertion Pin oTo povtéAo epyaciog odovToTeXVIKOU
€pyaoTnpiou a1rd TNV KATW TTAEUPA.

e
N

2. Bidwoare 1o Analog oTo Insertion Pin pe 10 x€pi (U€y. 5 N cm)

\\
()

3. TpaBAgTe TTPOG Ta KATW Kal TTEPIOTPEWTE TIPOG Ta OegId To Insertion Pin
uéxp! To Analog va oTepewBei dia TNG TTEPITTPOPNG GTO JOVTEAO
€pYaaiag 0BOVTOTEXVIKOU £pyaaTnpiou (pia uévo Béan).

=
z
"

E@#

|
/
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4. Z0pete TNV gyKoTTr Tou Pliers dvw oTo Insertion Pin éwg 6T1ou 1o Pliers
aKOUuTIRO€l aTOo Insertion Pin kal 0To povTéAo epyaaiag o8ovToTEXVIKOU
epyaatnpiou. MepioTpéyTe To Pliers katd 90 poipeg oUPPWVA PE TO
Insertion Pin.
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5. E@apudoTe dUvaun oupttieang otn Aafn Tou Pliers péxpl o Analog va
JeTaKIVNOEei 0Tn B€on Tou.

-

6. To Screw ptropei va TrpooaptnBei ato Analog XpnoIUOTTOIWVTAG TO
okéNOG pe To KatoaRidl oTo akpo Tou Pliers.

7. E&etdoTe 10 epyaleia o€ GUVOKES PUOIOAOYIKOU GWTIOUOU WATE va
aPaIPETETE OPATEG aKaBaPaTieg Kal va eAEYEETE yia {NUIEG 1) POOPEG:
OTrol0drTToTE £pyaAeio TTapouaiddel opatr ¢nuid ) Bopd TTPETTEl va
QATTOPPITITETAI TUUPWVA PE TNV eVOTNTA 14

10. Mepaitépw TANnPOPoOpPiEg

MNa TepaImépw TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPACN TWV TIPOIOVTWV TNG

Elos Medtech, eTTIKOIVWVAOTE PE TOV QVTITTIPOCWTTO TTWAACEWY TNG TTEPIOXNAG
0ag.

11. Eykupotnta
Me Tn dnpocicuon auTwy Twv 0dNYIWV XPAONG, OAES Ol TTPONYOUUEVES
€kd60oEIG avTikabioTavTal.

12. ®UAagn Kai XeIPIOPOG
To ouvioTwEVo eUPog Bepuokpaaiag atobrikeuong ivar 10—40 “C (50—
104 F) kal TO OUVIOTWHEVO EUPOG OXETIKAG Uypaaiag eival 0-80%
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13. Mpoooxn

H opooTtrovdiakr vouoBeaia Twv HIMA emTpémel TRV TTWANGN QUTAG TNG
OUOKEUNG POvo atrd odovTiatpo A yiaTpd pe ddeia AoKnong emmayyEAUATOg
1 KATOTTIV EVTOAARG auToU.

14. Amoppiyn
H amoppiyn TTPETTEl va TIPAYUATOTIOIEITAI CUMPWVA PE TIG EBVIKEG
ATTQITACEIG.

15. Zofapd cupBdavra

Z¢ TTEPITITWAON TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 0oBapd CUPPAV Ot OXEON ME QUTA TN
OuoKeun, auTté Ba TTpéTrel va avagepBei atnv Elos Medtech Pinol A/S kai
OTIG APUODIEG APXEG TNG XWPAG OTTOU GUVERN TO GUUBAV.

‘Eva oupBav Bswpeital coBapd dtav pia cuokeur) odrynaoe fi Ba ptmopoloe
va €xel odnynaoel dueca f éuueca og BAavato, cofapn emdeivwon TNG UYEiag
evog aréuou i ocofapr) atrelAf yia Tn dnudoia uyeia.

EmikoivwvnoTe pe Tnv Elos Medtech Pinol A/S aTo:
complaint.empi@elosmedtech.com

Mpoooxn: H opoaTrovdiakn vopobeaia Twv HINA emTpéTTel TNV TTWANON
QUTAG TNG OUOKEUNG HOVO aTTd 0doVvTiaTPO 1 yIaTpd e adeia e§doknong
ETTAYYEAMATOG i KATATTIV EVTOANG auTOU.
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Hasznalati utmutaté — Magyar
(Hungarian)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1.  Alkalmazas
Az Elos Accurate® Analog for Printed Models fogaszati implantatumanalég,
amelyet a fogtechnikai laboratériumban kell felszerelni a munkamodellre

a végleges fogaszati implantatum elhelyezkedésének és a platform iranyanak

a leképezésére.

2. Atermék leirasa

A csomag a biokompatibilis, 5. fokozatu extraalacsony interstitialis titandtvozet

anyagbdl (TiAleVa ELI) késziilt Elos Accurate® Analog for Printed Models
(Analog) analégot tartalmazza.

3. Tartozékok
Elos Accurate® Analog Pliers és Elos Accurate® Analog Insertion Pin

Az Elos Medtech Pinol A/S altal gyartott Elos Accurate® Analog Pliers (Pliers)

fogd és Elos Accurate® Analog Insertion Pin (Insertion Pin) behelyez6tiiske-
eszkozoket kell hasznélni az Analog analdg régzitéséhez a fogtechnikai
laboratériumi munkamodellhez.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw
A pontatlan nyomtatas miatt tul laza illeszkedés esetén az Analog anal6gba

beszerelhet6 az Elos Accurate® Analog Insertion Screw (Screw) csavar

a Pliers fog6 végén talalhaté csavarhiz6-végzdédéssel. Ez biztositja az Analog

analég stabil régzitését a laboratériumi munkamodellhez.

A Pliers fogo, az Insertion Pin behelyezétliske és a Screw csavar az Analog
analégok mindegyik tipusaval kompatibilis.

4. Javallatok

e Az Analog analdg kizarélag fogtechnikai laboratériumban val6 hasznalatra

szolgal.
e Az Analog anal6g csak a haromdimenziés nyomtatéassal készdlt
fogtechnikai laboratériumi munkamodellekkel kompatibilis.

5. Ellenjavallatok
e Nincsenek

6. Figyelmeztetések és Gvintézkedések

e Az Analog analég csak a tervezdszoftverbe telepitett, kompatibilis digitalis

konyvtarfajllal egyutt hasznalhaté.

e Az Analog analdg kizarélag egyszeri hasznélatra szolgal.

e Az Analog anal6g ismételt felhasznalasa az Analog analég
miikddésképtelenségét okozhatja.

e Az Analog analégot, az Insertion Pin behelyezétiiskét, a Pliers fogot és
a Screw csavart nem szabad megvaltoztatni vagy médositani.

e Az Analog analdgot, az Insertion Pin behelyezétiiskét, a Pliers fogét és a

Screw csavart kizarélag fogaszati szakemberek hasznalhatjak és kezelhetik.

e Az Analog analégba helyezett komponensek (példaul a felépitmény)
rogzitéséhez hasznalt csavart legfeliebb a komponens gyartéja altal
megadott forgatonyomatékkal szabad meghuzni.

e Az Elos Accurate Screw csavart legfeliebb 5 Ncm forgatényomatékkal
szabad meghuzni.

7. Kompatibilitasi adatok
Az Analog analég szamos kiilénb6z6 implantatumplatformhoz és méretben

kaphaté. A termék cimkéjén van feltlintetve, hogy az adott komponens milyen

platformmal és milyen méretli Analog analéggal kompatibilis.

8. Nyomtaté és nyomtatasi anyag

Az Elos Medtech Pinol A/S igazolta az Analog analég megfelel6 miikodését
+ 0,05 mm-es pontossaggal nyomtatott fogtechnikai laborat6riumi
munkamodellekkel egyitt. A megfelel6 fogpotiasi eredmény eléréséhez
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a fogtechnikai laboratériumi munkamodelleket legalabb ugyanilyen
pontossaggal és megfeleld anyaggal kell nyomtatni.

9.

Eljaras

A tervez@szoftverhez vald Elos Accurate® Libraries kodtarak letdltheték
a kovetkezd helyrdl: www.elosdental.com.

1.

2.

3.

Helyezze az Insertion Pin behelyezétiiskét alulrdl a fogtechnikai
laboratériumi munkamodellbe.

ey
N

Kézzel csavarja az Analog analdgot az Insertion Pin behelyez6tuskére
(legfeliebb 5 Ncm forgatonyomatékkal).

\\
()

Az Insertion Pin behelyezétlskét huzza lefelé, és forgassa az éramutatd
jarasanak iranyaban, amig az Analog analég forgathaté a fogtechnikai
laboratériumi munkamodellben (ez egy bizonyos poziciét jelent).

.
A

.
=
i
| /.
D

CsUsztassa az Insertion Pin behelyezétiiskére a Pliers fogé talalhatd
rovatkat ugy, hogy a Pliers fogo az Insertion Pin behelyezétiiskén és

a fogtechnikai laboratériumi munkamodellen tAmaszkodjon. Forgassa el
a Pliers fogot 90 fokkal az Insertion Pin behelyezétiiske tengelye kordil.
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5. Szoritsa 6ssze a Pliers fog6 karjait Ugy, hogy ezzel a helyére hizza az
Analog analégot.

-

6. Az Analog analégba beszerelhetd a Screw csavar a Pliers fogd végén
talalhato csavarhuzo végzédéssel.

7. Normal megvilagitas mellett vizsgéalja meg a miiszereket, hogy nem
sériiltek vagy kopottak-e, és tavolitsa el a lathaté szennyezédéseket:
Barmilyen lathaté sérilést vagy kopast mutaté miszert a 14.
szakasznak megfelel6en artalmatlanitani kell

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

11. Ervényesség
A jelen haszndlati itmutaté kiadasanak pillanataban az 6sszes korabbi verzio
érvényét vesziti.

12. Téroléas és kezelés
Az ajanlott tarolasi hémérséklet-tartomany 10-40 °C (50-104°F)
kozott van, az ajanlott relativ paratartalom pedig 0-80%.
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13. Figyelem!
Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez a termék csak
képesitett fogorvos vagy orvos altal, illetve annak rendelvényére arusithatd.

14. Leselejtezés
Az adott orszag el6irasainak megfeleléen kell leselejtezni.

15. Sdlyos események

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

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

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

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

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Uso previsto

Elos Accurate® Analog for Printed Models & una replica di impianto dentale
montabile in un modello di lavoro prodotto in laboratorio per simulare la
posizione e I'orientamento nella piattaforma protesica dell'impianto finale.

2. Descrizione del prodotto
Il prodotto € costituito da un analogo Elos Accurate® Analog for Printed
Models, realizzato in lega di titanio biocompatibile di grado 5 ELI (TiAlsVa4 ELI).

3. Accessori

Elos Accurate® Analog Pliers ed Elos Accurate® Analog Insertion Pin

La pinza Elos Accurate® Analog Pliers e il perno Elos Accurate® Analog
Insertion Pin, forniti da Elos Medtech Pinol A/S, devono essere utilizzati per
fissare 'analogo nel modello di lavoro prodotto in laboratorio odontoiatrico.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

In caso di serraggio lasco dovuto a uno stampaggio impreciso, la vite
opzionale Elos Accurate® Analog Insertion Screw puo essere inserita
nell'analogo utilizzando I'estremita a cacciavite dell'impugnatura della pinza.
In questo modo sara possibile fissare in modo stabile I'analogo al modello.

La pinza, il perno e la vite sono compatibili con tutte le versioni dell’analogo.

4. Indicazioni

e L’analogo & concepito esclusivamente per I'uso in laboratorio
odontoiatrico.

e L’analogo & compatibile con i modelli di lavoro prodotti in laboratorio
realizzati esclusivamente tramite stampa 3D additiva.

5. Controindicazioni
L] Nessuna

6. Avvertenze e precauzioni

e L’analogo puo essere utilizzato esclusivamente con un file di libreria
digitale compatibile installato nel software di progettazione.

e L’analogo & esclusivamente monouso.

e llIriutilizzo dell’analogo pud comportare la perdita della funzionalita.

e L’analogo, il perno, la pinza e la vite non devono in alcun caso essere
sostituiti o modificati.

e L’analogo, il perno, la pinza e la vite devono essere utilizzati
e manipolati solo da professionisti.

e Lacoppia applicata a una vite per il serraggio di un componente
(ad esempio un abutment) posizionato nell'analogo non deve superare
quella consigliata dal produttore originale del componente.

e Lacoppia applicata alla vite non deve essere superiore a 5 N-cm.

7. Informazioni sulla compatibilita

L’analogo & disponibile per un’ampia serie di piattaforme implantari

e dimensioni. L’etichetta del singolo prodotto indica piattaforma e dimensioni
con cui € compatibile I'analogo.

8. Stampante e materiale di stampaggio

Elos Medtech Pinol A/S ha testato I'analogo in modelli di lavoro prodotti
in laboratorio con un’accuratezza di + 0,05 mm. Per ottenere risultati

di restauro appropriati, i modelli devono essere stampati con la stessa
accuratezza e un materiale adeguato.

9. Procedura
E possibile scaricare le librerie Elos Accurate® Libraries per software
di progettazione all’indirizzo www.elosdental.com.
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Inserire il perno nel modello di lavoro prodotto in laboratorio dalla base.

e
N

Avvitare manualmente I'analogo sul perno (coppia massima: 5 N-cm).

\\
()

Tirare verso il basso e ruotare in senso orario il perno fino a fine corsa
per fissare I'analogo nel modello (una sola posizione).

-
L\
s

=
| =

)

D

Far scivolare la scanalatura della pinza sul perno fino a bloccare la pinza
su quest'ultimo e sul modello. Ruotare la pinza di 90° rispetto al perno.
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5. Stringere la pinza per estrarre I'analogo fino alla posizione desiderata.

6. La vite opzionale puo essere inserita nell'analogo utilizzando I'estremita

a cacciavite dellimpugnatura della pinza.

7. Ispezionare gli strumenti in condizioni di illuminazione normale per la
rimozione di sporco visibile e per verificare la presenza di eventuali
danni o usura: Qualsiasi strumento che mostri danni o usura visibili
deve essere smaltito in base alla sezione 14

10. Altre informazioni
Per ulteriori informazioni sull’'uso dei prodotti Elos Medtech contattare il

rappresentante di vendita di zona.

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

12. Conservazione e manipolazione

L’intervallo di temperatura di conservazione consigliato € 10-40 °C (50-104

°F) e lintervallo di umidita relativa consigliato &€ 0-80%

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

14. Smaltimento
Seguire le normative nazionali per lo smaltimento.

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

Un incidente serio € una situazione in cui il dispositivo ha o puo aver

causato direttamente o indirettamente la morte, un serio deterioramento

della salute di una persona o un serio rischio per la salute pubblica.

Contattare Elos Medtech Pinol A/S all'indirizzo:

complaint.empi@elosmedtech.com

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

16. Etichettatura svizzera

CH

REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

CH

Dental Axess AG
Talacker 35
8001 Zurich
Switzerland

Nobel Biocare Services AG
Balz Zimmermann-Strasse 7
8302 Kloten
Switzerland
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Elos Accurate® Libraries dizaina programmatdru var lejupieladét vietné:

LietoSanas noradijumi — Latviski s elosdental.com.

(Latvian) L

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Paredzetais lietojums

Elos Accurate® Analog for Printed Models ir zoba implanta kopija, kas
jauzstada zobarstniecibas laboratorijas darba modelt, lai dublétu galiga
zoba implanta atraanas vietu un atjaunojo$o platformu orientaciju.

2. lzstradajuma apraksts

Izstradajuma komplektacija ir ieklauts Elos Accurate® Analog for Printed
Models (analogs), kas tiek izgatavots no biologiski saderiga titana
sakausg&juma 5. kategorijas ELI (TiAlgVa ELI).

3. lzstradajuma piederumi

Elos Accurate® Analog Pliers un Elos Accurate® Analog Insertion Pin

Elos Accurate® Analog Pliers (knaibles) un Elos Accurate® Analog Insertion
Pin (tapa), ko nodroSina uznémums Elos Medtech Pinol A/S un kas ir

jaizmanto Analoga nostiprina$anai zobarstniecibas laboratorijas darba 2

modeli.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

Valiga savienojuma gadijuma, ko izraisijusi nepreciza drukasana, uz
analoga var uzstadit Elos Accurate® Analog Insertion Screw (skravi),
izmantojot knaiblu gala esoSo skravgrieZa interfeisu. Tas palidzés
nostiprinat analoga poziciju zobarstniecibas laboratorijas darba modelr.

Knaibles, tapa un skrive ir savietojamas ar visam analoga versijam.

4. Indikacijas

e Analogs ir paredzéts tikai zobu laboratorijas vajadzibam.

e Analogs ir savietojams ar zobarstniecibas laboratorijas darba
modeliem, kas izgatavoti, tikai izmantojot papildu 3D drukaSanu.

5. Kontrindikacijas

e Nav
3.
6. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
e Analogu var izmantot tikai ar dizaina programmatura uzstaditu saderigu
digitalas bibliotékas failu.
e Analogs ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.
e Analogs atkartotas izmanto$anas rezultata var zaudét funkcionalitati.
e Analogu, ievietoSanas tapu, knaibles un skrivi nekada gadijuma
nedrikst izmainit vai modificét.
e Analogu, ievietoSanas tapu, knaibles un skrivi drikst izmantot un ar
tiem rikoties tikai zobarstniecibas profesionali.
e Komponenta (piem., abatmenta) pievilk§anai analoga izmantotajai
skrQvei piemérotais griezes moments nedrikst parsniegt originala
komponenta razotaja noteikto ieteicamo griezes momentu.
e  Skrdvei piemérotais griezes moments nedrikst parsniegt 5 Ncm.
7. Informacija par saderibu
Analogs ir pieejams dazadam implanta platformam un izmériem. Atseviska
produkta mark&jums norada, kura implantacijas platforma un izmérs ir
saderigs ar analogu. A

8. Printeris un drukas materials

Uznémums Elos Medtech Pinol A/S ir apstiprinajis analoga lietoSanu zobu
laboratorijas darba modelos, kas drukati ar precizitati lidz + 0,056 mm.
Pareizam protezés$anas rezultatam zobarstniecibas laboratorijas darba
modeli ir jaizdruka ar vismaz tadu pasu precizitati, izmantojot piemérotu
materialu.

9. Darbu seciba
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levietojiet ievietoSanas tapu zobarstniecibas laboratorijas darba modelt

no apaksas.

N

Ar roku uzskravéjiet analogu uz ievietoSanas tapas (maks. 5 Ncm)

\\
()

Pavelciet ievietoSanas tapu uz leju un pagrieziet to pulkstena raditaju
virzien3, I1dz analogs ar rotaciju tiek nostiprinats zobu laboratorijas

darba modelt (tikai viena pozicija).

. 1
i
e

%

|
/
D

Bidiet knaiblu rievojumu uz ievietoSanas tapas, [1dz knaibles atduras
pret ievietoSanas tapu zobarstniecibas laboratorijas darba modelt.

Pagrieziet knaibles par 90 gradiem atbilstosi ievieto$anas tapai.
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13. Uzmanibu!
ASYV federala likumdoSana atlauj $o ierici pardot vai pasatit licencétam
zobarstam vai arstam.

14. lzmeSana
Izmetams atbilsto$i valsts tiesibu aktos paredzétajiem noteikumiem.

15. Nopietni incidenti

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

Par nopietnu ir uzskatams tads incidents, kura rezultata ierice tiesi vai
netiesi izraisija vai varé&ja izraisit navi, radija vai varéja radit nopietnu
kaitéjumu cilvéka veselibai vai nopietnu apdraudéjumu sabiedribas
veselibai.

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

5. Arspéku spiediet knaiblu rokturi, ITdz analogs tiek ievilkts
nepiecieS§amaja pozicija.

Uzmanibu! ASV federala likumdo$ana atlauj $o ierici pardot vai pasatit
licencétam zobarstam vai arstam.

6. Skrdvi uz analoga var uzstadit, izmantojot knaiblu gala esoSo
skrdvgrieza interfeisu.

7. Aplikojiet instrumentus pienaciga apgaismojuma, lai nonemtu
redzamus netirumus un parliecinatos, ka uz tiem nav bojajumu vai
nodiluma pazimju. lkviens instruments ar redzamam bojajumu vai
nodiluma pazimém ir jalikvidé atbilstigi noradijumiem 14. sadala

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

11. Derigums
Péc $o lietoSanas noradijumu publicésanas visas iepriek$&jas versijas
zaudé spéku.

12. Glabasana un rikoSanas
leteicamais glabasanas temperatiras diapazons ir 10-40 "C (50-104 °F) un
ieteicamais relativa mitruma diapazons ir 0-80%

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
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Naudojimo instrukcija — Lietuviy
K. (Lithuanian)

»Elos Accurate® Analog for Printed Models*®

1. Naudojimo paskirtis

,Elos Accurate® Analog for Printed Models* yra danty implanto kopija,
skirta jstatyti j odontologijos laboratorijos darbo modelj, kad baty galima
nukopijuoti galutinio danty implanto vietg ir atkuriamosios platformos padét;.

2. Gaminio apraSas

Gaminj sudaro ,Elos Accurate® Analog for Printed Models* (analogas),
pagamintas i$ biologiskai suderinamo titano lydinio (5 ypa¢ mazai jtarpos
junginiy (ELI) turin¢iyjy klasés) (TiAlgV4 ELI).

3.  Gaminiy priedai

4Elos Accurate® Analog Pliers” ir ,Elos Accurate® Analog Insertion Pin®
Analogui fiksuoti odontologijos laboratorijos darbo modelyje turi bati
naudojamos ,Elos Medtech Pinol A/S* pateiktos ,Elos Accurate® Analog
Pliers* (replés) ir ,Elos Accurate® Analog Insertion Pin“ (kaistis).

Elos Accurate® Analog Insertion Screw”

Jeigu dél netikslaus spausdinimo dalys pernelyg laisvos, naudojantis repliy
gale esanciu atsuktuvu j analoga galima jsukti ,Elos Accurate® Analog
Insertion Screw* (varztg). Siuo bidu analogas tvirtai ir patikimai jtvirtinamas
odontologijos laboratorijos darbo modelyje.

Replés, kaistis ir varztas suderinami su visais analogy variantais.

4. Indikacijos

e Analogas skirtas naudoti tik laboratoriniais tikslais.

e Analogas suderinamas su tik su odontologijos laboratorijos darbo
modeliais, kurie pagaminti adityvaus 3D spausdinimo badu.

5. Kontraindikacijos
e Néra

6. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

e Analogas skirtas naudoti tik vieng kartg.

e Pakartotinai naudojant analogg galimas funkcionalumo praradimas.

e Analogo, kaiscio, repliy ir varzto negalima keisti ir modifikuoti.

e Analoga, kaistj, reples ir varzta gali naudoti ir tvarkyti tik odontologijos
specialistai.

e | analogg jdéto komponento (pavyzdziui, atramos) tvirtinimo varztg
galima verzti ne didesne nei originalaus komponento gamintojo
nurodyta jéga.

e VarZtg galima verzti ne didesne kaip 5 Ncm jéga.

7. Suderinamumo informacija

Analogg galima naudoti su jvairiomis implanty platformomis ir dydziais.
Atskiros gaminio etiketés nurodo, su kuria implanto platforma ir dydziu
analogas yra suderinamas.

8. Spausdintuvas ir spausdinimo medziaga

,Elos Medtech Pinol A/S* analogg patikrino odontologijos laboratorijos darbo
modeliuose, iSspausdintuose + 0,05 mm tikslumu. Kad baty uztikrinti tinkami
restauravimo rezultatai, odontologijos laboratorijos darbiniai modeliai turi bati
iSspausdinti bent tokiu pat tikslumu ir naudojant tinkama medziaga.

9. Procedira
Projektavimo programinei jrangai skirtas ,Elos Accurate® Libraries” galima
atsisiysti i$ interneto svetainés www.elosdental.com.

1. Kaistj i$ apacios jkiskite j odontologijos laboratorijos darbo modelj.
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E-g
N

Ranka uzsukite analogg ant kai$c¢io (didziausia jéga 5 Ncm).

\\
()

Traukite ir pagal laikrodZio rodykle sukite kaistj, kol sukamas analogas
bus uzfiksuotas odontologijos laboratorijos darbo modelyje (tik vienoje
padétyje).

—
-
i
"

e A

=

|
/
D

Repliy griovelj uzdékite ant kaiscio, kad replés remtysi j kaistj ir
odontologijos laboratorijos darbo modelj. Pasukite reples 90 laipsniy

kampu kais¢io atzvilgiu.
\“77 ///
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5. Spausdami repliy rankeng jtraukite analogg j reikiamg vieta.

-

6. Varztg galima j analogg jsukti repliy gale esanciu atsuktuvu.

7. Esant jprastam apSvietimo apzidrékite instrumentg, kad paSalintuméte
matomus neSvarumus ir patikrintuméte, ar néra sugadinimo ar
nusidévéjimo pozymiy: visi instrumentai, kuriuose pastebéta
sugadinimo ar nusidéveéjimy pozymiy, turi bati pasalinti pagal
14 skyriaus nurodymus

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

11. Galiojimas
Si i8leista naudojimo instrukcija pakeicia visas ankstesnes versijas.

12. Laikymas ir tvarkymas

Rekomenduojamas laikymo temperataros intervalas 10-40 ‘C (50-104 °F),
rekomenduojamas santykinio drégnio intervalas 0-80 %.

13. Perspéjimas

Pagal JAV federalinius jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik
licencijuotam odontologui ar gydytojui arba gydytojui uzsakius.

14. Jrenginio likvidavimas
Salinti pagal nacionalinius reikalavimus.
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15. Rimti incidentai

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

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

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

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

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Tiltenkt bruk

Elos Accurate® Analog for Printed Models er en ngyaktig kopi av et
tannimplantat ment for montering p& en laboratoriearbeidsmodellen for
duplisering av plassering og innretning av restorativ plattform i endelig
tannimplantat.

2. Produktbeskrivelse
Produktet bestér av Elos Accurate® Analog for Printed Models (analog)
produsert i biokompatibel titanlegering grad 5 ELI (TiAlgV4 ELI).

3. Tilbehgr til produkter

Elos Accurate® Analog Pliers og Elos Accurate® Analog Insertion Pin

Elos Accurate® Analog Pliers (tang) og Elos Accurate® Analog Insertion Pin
(pinne) levert av Elos Medtech Pinol A/S mé& brukes til & feste analogen i
laboratoriearbeidsmodellen.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

Ved lgs passform pa grunn av ungyaktig utskrift kan den valgfrie Elos
Accurate® Analog Insertion Screw (skrue) monteres i analogen ved & bruke
skrutrekkergrensesnittet p& enden av tangen. Dette vil bidra til & sikre god
plassering av analogen i laboratoriearbeidsmodellen.

Tangen, pinnen og skruen er kompatible med alle varianter av analogene.

4. Indikasjoner

e Analogen er kun beregnet til bruk i tanntekniske laboratorier.

e Analogen er kun kompatibel med arbeidsmodeller p& tanntekniske
laboratorier produsert ved additiv 3D-utskrift.

5. Kontraindikasjoner
e Ingen

6. Advarsler og forholdsregler

e Analogen kan bare brukes med en kompatibel digital biblioteksfil
installert i designprogramvaren.

e Analogen er kun beregnet til engangsbruk.

e Gjenbruk av analogen kan fare til nedsatt funksjonalitet.

e  Analogen, pinnen, tangen og skruen ma ikke endres.

e Analogen, pinnen, tangen og skruen mé bare brukes og handteres av
tannhelsepersonell.

e Momentet pa en skrue for & stramme en komponent (f.eks. monte-
ringsenhet) plassert i analogen, skal ikke overstige anbefalt moment
definert av produsenten av originalkomponenten.

e Momentet som brukes pa skruen, ma ikke overstige 5 Ncm.

7. Informasjon om kompatibilitet

Analogen fas til ulike implantatplattformer og i forskjellige sterrelser. Den
individuelle produktetiketten beskriver hvilken implantatplattform og starrelse
analogen er kompatibel med.

8.  Skriver og utskriftsmateriale

Elos Medtech Pinol A/S har verifisert analogen i laboratoriearbeidsmodellen
med en ngyaktighet pa + 0,05 mm. For & oppna hensiktsmessige
gjenopprettingsresultater ma laboratoriearbeidsmodellen skrives ut med
minst samme ngyaktighet og i et egnet materiale.

9. Prosedyre
Elos Accurate® Libraries for designprogramvare kan lastes ned fra:
www.elosdental.com.

1. Plasser pinnen i laboratoriearbeidsmodellen fra undersiden.
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E-g
N

Skru analogen pa pinnen for hdnd (maks. 5 Ncm)

\\
()

Trekk ned og drei pinnen med klokken til analogen er festet i
laboratoriearbeidsmodellen (kun én posisjon).

-
[\

e

s>

j
/
D

Skyv tangens spor pa pinnen til tangen hviler pa& pinnen og
laboratoriearbeidsmodellen. Vri tangen 90 grader i henhold til pinnen.
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5. Klem tangen sammen til analogen er trukket pa plass.

-

6. Skruen kan monteres i analogen ved & bruke skrutrekkergrensesnittet
pé enden pa tangen.

7. Inspiser instrumenter under normal belysning for & fierne synlig
tilsmussing og for & undersgke om de er skadet eller slitt: Et instrument
som viser synlig skade eller slitasje, ma kasseres ifglge avsnitt 14

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

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

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

13. Forsiktig
Faderale lover i USA begrenser denne enheten til kun & kunne selges av
eller henvises fra tannlege eller lege med lisens.

14. Kassering
Skal avhendes i henhold til nasjonale krav.
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15. Alvorlige hendelser

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

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

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

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

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Przeznaczenie

Analog Elos Accurate® Analog for Printed Models to replika implantu
stomatologicznego, ktéra nalezy przymocowac w modelu roboczym w pracowni
stomatologicznej, aby odtworzy¢ potozenie ostatecznego implantu
stomatologicznego i jego orientacje na platformie protetycznej.

2. Opis produktu
Produkt obejmuje Elos Accurate® Analog for Printed Models (dalej ,Analog”)
wyprodukowany z biokompatybilnego stopu tytanu (klasa 5 ELI) (TiAlsV4 ELI).

3.  Produkty dodatkowe

Szczypce Elos Accurate® Analog Pliers oraz szpilka do wprowadzania

Elos Accurate® Analog Insertion Pin

Szczypce Elos Accurate® Analog Pliers (dalej ,szczypce Pliers”) oraz szpilka do
wprowadzania Elos Accurate® Analog Insertion Pin (dalej ,szpilka Pin”)
dostarczane przez firme Elos Medtech Pinol A/S muszg byé uzywane w celu
zamocowania Analogu w modelu roboczym w pracowni stomatologicznej.

Sruba do wprowadzania Elos Accurate® Analog Insertion Screw

W przypadku luznego pasowania spowodowanego niedoktadnym drukowaniem
w Analogu mozna zamocowacé $rube do wprowadzania Elos Accurate® Analog
Insertion Screw (dalej ,$ruba Screw”) za pomocg koncéwki do wkrecania, ktéra
znajduje sie na koncu szczypiec Pliers. Dzigki temu mozliwe bedzie pewne
zamocowanie Analogu w modelu roboczym w pracowni stomatologicznej.

Szczypce Pliers, szpilka Pin i Sruba Screw sg zgodne ze wszystkimi wariantami
Analogow.

4. Wskazania

e Analog jest przeznaczony wytgcznie do stosowania w pracowni
stomatologicznej.

e Analog jest zgodny z modelami roboczymi w pracowni stomatologicznej,
wytwarzanymi tylko w procesach drukowania przestrzennego metoda
przyrostowa.

5. Przeciwwskazania
e Brak

6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Analog moze by¢ stosowany wytacznie ze zgodnym plikiem biblioteki
zainstalowanym w oprogramowaniu do projektowania.

e Analog jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

e  Ponowne uzycie Analogu moze prowadzi¢ do utraty funkcji produktu.

¢ Nie wolno wprowadzaé zmian do Analogu, szpilki Insertion Pin, szczypiec
Pliers ani $ruby Screw.

e Analog, szpilka Insertion Pin, szczypce Pliers oraz $ruba Screw mogg by¢
stosowane i wykorzystywane wytgcznie przez pracownikéw branzy
stomatologicznej.

e  Warto$¢ momentu obrotowego stosowana do zaciskania $rub podczas
mocowania elementéw (np. tgcznikdéw) w Analogu nie moze przekraczac
zalecanej wartosci zdefiniowanej przez producenta oryginalnego
komponentu.

e Moment obrotowy stosowany do $ruby Screw nie moze przekraczaé 5 Ncm.

7. Informacja o zgodnosci

Analog dostepny jest dla réznych platform i rozmiaréw implantéw. Etykieta na
danym produkcie zawiera informacjg o zgodnos$ci Analogu z okreslong
platforma i rozmiarem implantu.

8. Drukarka i materiaty drukowane
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Firma Elos Medtech Pinol A/S poddata Analog weryfikacji z modelami
roboczymi w pracowni stomatologicznej, ktére zostaty wydrukowane

z doktadnoscig + 0,05 mm. W celu uzyskania wtasciwych wynikéw uzupetnienia
modele robocze w pracowni stomatologicznej muszg by¢ drukowane z co
najmniej takg samg doktadnoscig i z uzyciem odpowiednich materiatow.

9. Procedura
Biblioteki Elos Accurate® Libraries dla oprogramowania do projektowania
mozna pobrac z witryny internetowej: www.elosdental.com.

1.  Umiesci¢ szpilke Insertion Pin w modelu roboczym w pracowni
stomatologicznej, wprowadzajgc ja od spodu.

k-
ol

2. Wkreci¢ Analog recznie na szpilke Insertion Pin (maks. 5 Ncm)

\\
()

3. Pociagna¢ szpilke Insertion Pin w dét i obrécié jg w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az Analog zostanie
unieruchomiony w osi obrotu w modelu roboczym w pracowni
stomatologicznej (tylko jedna pozycja).

37/52


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

4. Nasung¢ rowek szczypiec Pliers na szpilke Insertion Pin, az szczypce
Pliers spoczng na szpilce Insertion Pin i na modelu roboczym
w pracowni stomatologicznej. Obréci¢ szczypce Pliers o 90 stopni, aby
ustawi¢ je zgodnie ze szpilkg Insertion Pin.

N\
—

5. Scisnaé rekojes¢ szczypiec Pliers i utrzymywaé nacisk, az Analog
zostanie pociagniety do wiasciwego potozenia.

N

6. Srube Screw mozna wkrecié w Analog, korzystajac z koncéwki do
wkrecania, ktéra znajduje sig na koncu szczypiec Pliers.

7. Sprawdzi¢ narzedzia w normalnym o$wietleniu w celu usunigcia
widocznych zabrudzen oraz pod katem uszkodzen lub zuzycia:
Wszystkie wyraznie uszkodzone lub zuzyte narzedzia nalezy
zutylizowaé zgodnie z informacjami podanymi w punkcie 14

10. Dodatkowe informacje

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

11. Waznos¢ dokumentu
Po opublikowaniu niniejsza instrukcja uzytkowania zastepuje wszystkie
poprzednie wersje.
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12. Przechowywanie i sposéb obchodzenia sie z produktem
Zalecany zakres temperatury przechowywania wynosi od 10°C do 40°C (od
50°F do 104°F), a zalecany zakres wilgotnosci wzglednej wynosi od 0% do
80%

13. Przestroga

Amerykanskie prawo federalne zezwala na zakup tego urzadzenia
wylgcznie przez lekarza lub licencjonowanego stomatologa albo na zlecenie
lekarza lub licencjonowanego stomatologa.

14. Utylizacja
Utylizowa¢ zgodnie z przepisami krajowymi.

15. Powazne zdarzenia

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

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

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

Przestroga: Amerykanskie prawo federalne zezwala na zakup tego
urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub licencjonowanego stomatologa albo
na zlecenie lekarza lub licencjonowanego stomatologa.
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InstrucOes de uso — Portugués
(Portuguese)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Utilizag&o prevista

O Elos Accurate® Analog for Printed Models é uma réplica de implante
dentéario que deve ser montada num modelo de trabalho laboratorial
dentério para duplicar a localizagéo e orientagéo da plataforma restauradora
do implante dentario final.

2. Descrigao do produto

O produto é composto pelo Elos Accurate® Analog for Printed Models
(Analdgico) fabricado a partir de uma liga de titanio biocompativel de grau
5 ELI (TiAlgVa ELI).

3. Produtos acessoérios

Elos Accurate® Analog Pliers e Elos Accurate® Analog Insertion Pin

O Elos Accurate® Analog Pliers (Alicate) e o Elos Accurate® Analog
Insertion Pin (Pino) fornecidos pela Elos Medtech Pinol A/S devem ser
utilizados para fixar o Analégico no modelo de trabalho laboratorial dentéario.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

No caso de um encaixe solto devido a impresséo incorreta, o Elos
Accurate® Analog Insertion Screw (Parafuso) opcional pode ser montado
no Analégico usando a interface da chave de fendas na extremidade do
Alicate. Tal podera ajudar a garantir um posicionamento fixo do Analégico
no modelo de trabalho laboratorial dentério.

O Alicate, o Pino e o Parafuso séo compativeis com todas as variantes dos
Analégicos.

4. IndicagOes

e O Analdgico destina-se a uso laboratorial dentario apenas.

e O Analdgico é compativel com os modelos de trabalho laboratorial
dentério fabricados apenas por impressao 3D aditiva.

5. Contraindicagdes
e Nenhuma

6. Avisos e precaucdes

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

e O Analdgico destina-se apenas a uma Unica utilizagéo.

e Areutilizagdo do Analégico pode originar uma perda de funcionalidade
e/ou infegBes.

e O Analdgico, o Pino de Insergao, o Alicate ou o Parafuso nunca devem
ser modificados ou alterados.

e O Analdgico, o Pino de Inser¢éo, o Alicate ou o Parafuso sé devem ser
usados e manuseados por profissionais de odontologia.

e O torque aplicado a um parafuso para aperto de um componente (por
exemplo, pilar de implante) colocado no Anal6gico ndo deve exceder
a torgao recomendada, definida pelo fabricante do componente original.

e O torque aplicado ao Parafuso ndo deve exceder 5 Ncm.

7. Informagdes de compatibilidade

O Analdgico 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 compativeis com o Analégico.

8. Impressora e material de impresséo

A Elos Medtech Pinol A/S verificou o Analégico em modelos de trabalho
laboratorial dentario impressos com uma precisdo de + 0,05 mm. Para
alcangar resultados de restauragdo apropriados, os modelos de trabalho
laboratorial dentario devem ser impressos com, no minimo, a mesma
precisdo e num material adequado.
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Procedimento

E possivel transferir o Elos Accurate® Libraries para obter software de
design através de: www.elosdental.com.

1.

2.

3.

4.

Coloque o Pino de Insergdo no modelo de trabalho laboratorial dentario
pela parte inferior.

By
Q//

Aparafuse o Anal6gico no Pino de Insercdo manualmente (max. 5 Ncm)

\\
()

Prima e rode o Pino de Inser¢do no sentido horario até o Analégico
estar fixado de forma rotacional no modelo de trabalho laboratorial
dentario (apenas uma posi¢ao).

.-
L\

.-
=
T
D

Deslize a ranhura do Alicate para o Pino de Inser¢éo até o Alicate
pousar no Pino de Inser¢do e no modelo de trabalho laboratorial
dentéario. Rode o Alicate 90 graus, de acordo com o Pino de Insercéo.
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5. Aplique forca de compresséo sobre a pega do Alicate até o Analégico
ser puxado para a devida posigao.

6. O Parafuso pode ser montado no Analégico, usando a interface da
chave de fendas na extremidade do Alicate.

7. Inspecione os instrumentos em condigdes normais de iluminagéo
guanto a danos ou desgaste e para remover a sujidade visivel:
Qualquer instrumento que apresente sinais visiveis de danos ou
desgaste deve ser eliminado de acordo com a seccdo 14

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

11. Validade
Ap6s a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versdes anteriores
serdo substituidas.

12. Armazenamento e manuseamento
O intervalo recomendado de temperatura de armazenamento é de 10-40 °C
(50-104 °F) e o intervalo recomendado de humidade relativa é de 0-80%
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13. Atencéo
A lei federal americana limita a venda deste produto por ou sob ordem de
um dentista ou médico.

14. Eliminacao
Deve ser eliminado de acordo com os requisitos nacionais.

15. Incidentes graves

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

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

Atencao: A lei federal americana limita a venda deste produto por ou sob
ordem de um dentista ou médico.
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Instructiuni de
utilizare — Romana (Romanian)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Domeniu de utilizare

Elos Accurate® Analog for Printed Models este un sablon de implant dentar
destinat montarii intr-un model de lucru de laborator dentar, pentru a duplica
locul si orientarea platformei fortifiante a implantului dentar final.

2. Descrierea produsului
Produsul consta in sablonul Elos Accurate® Analog for Printed Models
(Analog) fabricat din aliaj de titan biocompatibil de gradul 5 ELI (TiAleV4 ELI).

3. Accesoriile produsului

Elos Accurate® Analog Pliers si Elos Accurate® Analog Insertion Pin
Accesoriile Elos Accurate® Analog Pliers (Pliers) si Elos Accurate® Analog
Insertion Pin (Pin) furnizate de Elos Medtech Pinol A/S trebuie utilizate
pentru fixarea sablonului Analog in modelul de lucru de laborator dentar.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

Tn cazul unei fixari necorespunzétoare din cauza imprimérii incorecte,
surubul optional Elos Accurate® Analog Insertion Screw (Screw) poate fi
montat in Analog utilizand partea de surubelnita de pe Pliers. Acest lucru va
va ajuta sa fixati corect sablonul Analog in modelul de lucru de laborator
dentar.

Accesoriile Pliers, Pin si Screw sunt compatibile cu toate variantele Analog.

4. Indicatii

e  Sablonul Analog este destinat exclusiv utilizarii in laboratoarele dentare.

e  Sablonul Analog este compatibil numai cu modelele de lucru de laborator
dentar fabricate n cadrul procedurilor de imprimare 3D cu aditiv.

5. Contraindicatii
e Niciuna

6. Avertismente si precautii

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

e Sablonul Analog este exclusiv de unica folosinta.

e Reutilizarea sablonului Analog poate duce la pierderea functionalitatii.

e Produsele Analog, Insertion Pin, Pliers sau Screw nu trebuie schimbate
sau modificate niciodata.

e Produsele Analog, Insertion Pin, Pliers sau Screw trebuie sa fie utilizate
si manipulate doar de catre specialisti in stomatologie.

e  Cuplul de strangere aplicat asupra unui surub pentru a strange o
componenta (de ex., bont) introdusa in Analog nu trebuie sa
depaseasca valoarea cuplului recomandata de producatorul
componentei originale.

e  Cuplul de strangere aplicat asupra surubului (Screw) nu trebuie sa
depaseasca 5 Ncm.

7. Informatii privind compatibilitatea

Sablonul Analog 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 Analog.

8. Imprimanta si materialele de imprimare

Elos Medtech Pinol A/S a verificat sablonul Analog in modele de lucru de
laborator dentar imprimate cu o precizie de 0,05 mm. Pentru a obtine
rezultatele de restaurare dorite, modelele de lucru de laborator dentar
trebuie imprimate cu cel putin aceeasi precizie si un material corespunzator.

9. Procedura
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Elementele Elos Accurate® Libraries pentru software-ul de design pot fi
descarcate de pe: www.elosdental.com.

1. Introduceti stiftul Insertion Pin in modelul de lucru de laborator dentar
de jos in sus.

e
N

2. Tn$urubat,i manual sablonul Analog pe Insertion Pin (max. 5 Ncm).

\\
()

3. Tragetiin jos si rotiti in sensul acelor de ceasornic stiftul Insertion Pin
pana cand sablonul Analog este fixat in mod rotativ in modelul de lucru
de laborator dentar (o singura pozitie).

.
A\

"
=
T
‘ /
D

4. Miscati fanta de pe Pliers pe Insertion Pin pana cand clestele Pliers se
asaza corect pe Insertion Pin si in modelul de lucru de laborator dentar.
Rotiti clestele Pliers 90 de grade odata cu Insertion Pin.
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5. Strangeti de manerul clestelui Pliers pana cand sablonul analog este
tras in pozitie.

6. Surubul Screw poate fi montat in Analog utilizand partea de surubelnita
de pe capatul clestelui Pliers.

7. Inspectati instrumentele in conditii normale de iluminare, pentru a
indeparta murdaria vizibila si a detecta eventuale urme de deteriorare
sau uzuri: orice instrument pe care exista deteriorari sau uzuri vizibile
trebuie eliminat in conformitate cu indicatiile din sectiunea 14

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

11. Valabilitate
Dupa publicare, toate versiunile anterioare sunt inlocuite de aceasta
versiune a instructiunilor de utilizare.

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

Legea federala a Statelor Unite ale Americii restrictioneaza vanzarea acestui
produs, acest lucru fiind posibil doar de catre un dentist sau medic licentiat
sau la comanda acestora.

14. Eliminarea
A se elimina conform cerintelor nationale.

15. Incidente grave

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

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

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

Precautie: Legea federala a Statelor Unite ale Americii restrictioneaza
vanzarea acestui produs de catre sau la comanda unui dentist sau a unui
medic licentiat.
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Navod na pouZitie — Slovensky
jazyk (Slovak)

Zariadenie Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Urcené pouzitie

Zariadenie Elos Accurate® Analog for Printed Models je replika zubného
implantatu, ktord musi byt namontovana do dentalneho laboratérneho
pracovného modelu za u¢elom vytvorenia duplikatu polohy a orientacie
vyplne kone¢ného zubného implantatu.

2. Opis vyrobku

Vyrobok pozostava zo zariadenia Elos Accurate® Analog for Printed Models
(Analog) vyrobeného z biokompatibilnej zliatiny titdnu stupria 5 ELI

(TiAlgV4 ELI).

3. Prislusenstvo

KlieSte Elos Accurate® Analog Pliers a kolik Elos Accurate® Analog
Insertion Pin

Na fixaciu zariadenia Analog do dentalneho laboratérneho pracovného
modelu musite pouzit' klieSte Elos Accurate® Analog Pliers (Pliers) a kolik
Elos Accurate® Analog Insertion Pin (Pin) dodavané spolo¢nostou Elos
Medtech Pinol A/S.

Skrutka Elos Accurate® Analog Insertion Screw

V pripade volného ulozZenia v désledku nepresnej tlace je mozné pomocou
rozhrania skrutkovaca na konci kliesti Pliers namontovat volitelnt skrutku
Elos Accurate® Analog Insertion Screw (Screw) do zariadenia Analog.

To pomdze zaistit pevné umiestnenie zariadenia Analog v dentalnom
laboratérnom pracovnom modeli.

Klieste Pliers, kolik Pin a skrutka Screw su kompatibilné so vSetkymi
variantmi zariadenia Analog.

4. Indikacie

e Zariadenie Analog je ur€ené len na pouzitie v stomatologickych
laboratériach.

e Zariadenie Analog je kompatibilné len s dentalnymi laboratérnymi
pracovnymi modelmi vyrobenymi aditivnou 3D tlacou.

5. Kontraindikacie
e Ziadne

6. Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

e Zariadenie Analog moéZzete pouzit len s kompatibilnou digitalnou
kniZnicou nain$talovanou v navrhovom softvéri.

e Zariadenie Analog je ur¢ené len na jedno pouZitie.

e  Opakované pouZitie zariadenia Analog méze viest k strate funkénosti.

e  Zariadenie Analog, kolik Insertion Pin, klieSte Pliers a skrutku Screw
nesmiete nikdy menit ani upravovat.

e Zariadenie Analog, kolik Insertion Pin, klieSte Pliers a skrutku Screw
smu pouzivat a manipulovat nimi len stomatologicki pracovnici.

e  Kratiaci moment aplikovany na skrutku na utiahnutie komponentu
(napr. abutmentu) umiestneného do zariadenia Analog nesmie
prekrogit odport¢any kratiaci moment definovany pévodnym vyrobcom
komponentov.

e  Kratiaci moment aplikovany na skrutku Screw nesmie prekrogit 5 Ncm.

7. Informacie o kompatibilite

Zariadenie Analog je dostupné pre roézne platformy a velkosti implantatov.
Stitok na jednotlivych vyrobkoch informuije, s ktorou platformou a velkostou
implantatov je zariadenie Analog kompatibilné.

8. Tlaciaren a material na tla¢
Spolo¢nost Elos Medtech Pinol A/S overila zariadenie Analog v dentalnych
laboratérnych pracovnych modeloch vytla¢enych s presnostou +0,05 mm.
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Aby ste dosiahli vhodné zubné nahrady, musia byt dentalne laboratérne
pracovné modely vytlacené s minimaine rovnakou presnostou a vo
vhodnom materidli.

9. Postup
Kniznice Elos Accurate® Libraries pre navrhovy softvér si mézete stiahnut
z adresy: www.elosdental.com.

1. Vlozte kolik Insertion Pin do dentalneho laboratérneho pracovného
modelu zospodu.

e
ol

2. Rukou naskrutkujte zariadenie Analog na kolik Insertion Pin (maximélne
5 Ncm).

\\
()

3. Zatlagte nadol a otocte kolik Insertion Pin v smere hodinovych ruéiciek,
az kym nebude zariadenie Analog rotacne zafixované v dentalnom
laboratérnom pracovnom modeli (iba jedna poloha).

-
LA
\

s

|
Y/,
D

4. Posunite drazku kliesti Pliers na kolik Insertion Pin, az kym klieSte Pliers
nezostanu na koliku Insertion Pin a v dentalnom laboratérnom
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pracovnom modeli. Otocte klieste Pliers o 90 stupriov podla kolika

Insertion Pin.

5. Pouzite silu kompresie na rukovat kliesti Pliers, az kym zariadenie
Analog nezapadne do polohy.

-

6. Skrutku Screw mdzete namontovat do zariadenia Analog pomocou
skrutkovaca na konci kliesti Pliers.

7. Skontrolujte nastroje pri beznom osvetleni, ¢ sa na nich nenachadzaju
viditeIné necistoty a ¢i nie su poskodené alebo opotrebované:
Akykolvek nastroj vykazujuci viditelné poskodenie sa musi zlikvidovat
v stlade s ¢astou 14

10. Dalsie informacie
Viac informécii o pouziti vyrobkov od spolo¢nosti Elos Medtech ziskate od
svojho miestneho obchodného zastupcu.

11. Platnost’
Po zverejneni tejto verzie navodu na pouzitie su vSetky predchadzajlce
verzie neplatné.
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12. Skladovanie a manipuléacia
Odportc¢any rozsah teplét skladovania je 10 —40° °C (50 —
104° °F) a odporucany rozsah relativnej vihkosti je 0 — 80 %

13. Upozornenie

Federalne zakony USA umoziiuju predaj tohto zariadenia len licencovanym
stomatol6gom alebo lekarom alebo na objednavku licencovaného
stomatol6ga alebo lekéara.

14. Likvidacia
Likvidacia podla vnutro$tatnych smernic.

15. Zavazné nehody

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

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

Zavazna nehoda je situacia, pri ktorej pomocka priamo alebo nepriamo
sposobila alebo mohla spdsobit smrt, vazne zhor$enie zdravotného stavu
alebo vazne ohrozenie verejného zdravia.

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

Upozornenie: Federalne zakony USA umoznuju predaj tohto zariadenia len
licencovanym stomatolégom alebo lekarom alebo na objednavku
licencovaného stomatoléga alebo lekara.
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Navodila za uporabo —
Slovenscina (Slovenian)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Namen uporabe

Analog natisnjenih modelov Elos Accurate® Analog for Printed Models je
replika zobnega vsadka, ki je namenjena za namestitev v delovni model
v zobozdravstvenem laboratoriju, da poustvarite lokacijo in orientacijo
restavracijske platforme za kon¢ni zobni vsadek.

2.  Opisizdelka

Izdelek je sestavljen iz analoga natisnjenega modela Elos Accurate® Analog
for Printed Models (analog), narejenega iz bioloSko zdruzZljive titanove zlitine
stopnje 5 ELI (TiAlV4 ELI).

3. Dodatki za izdelek

KleS¢ée Elos Accurate® Analog Pliers in zati¢ Elos Accurate® Analog
Insertion Pin

KleSc¢e Elos Accurate® Analog Pliers (kleS¢e) in zati¢ Elos Accurate®
Analog Insertion Pin (zati¢) podjetja Elos Medtech Pinol A/S morate
uporabiti za fiksiranje analoga v delovnem modelu za zobozdravstveni
laboratorij.

Vijak za vstavljanje Elos Accurate® Analog Insertion Screw

Ce pride do ohlapnega prileganja zaradi nenatanénega tiskanja, lahko
namestite izbirni vijak Elos Accurate® Analog Insertion Screw (vijak) na
analog z vmesnikom za izvija¢ na koncu kleS¢. To omogoca trdno pritrditev
analoga v delovnem modelu za zobozdravstveni laboratorij.

Kles¢e, zati€ in vijak so zdruzljivi z vsemi razliGicami analogov.

4. Indikacije

e Analog je namenjen samo za uporabo v zobozdravstvenih laboratorijih.

e Analog je zdruzljiv samo z delovnimi modeli za zobozdravstvene
laboratorije, ki se proizvajajo z aditivnim 3D-tiskanjem.

5. Kontraindikacije
. Brez

6. Opozorilain previdnostni ukrepi

e Analog lahko uporabljate samo z zdruZljivo datoteko digitalne knjiznice,
ki je names$¢ena v programsko opremo za oblikovanje.

e Analog je namenjen samo za enkratno uporabo.

e Ponovna uporaba analoga lahko povzro¢i izgubo funkcionalnosti.

e Analoga, zatia za vstavljanje, kleS¢ ali vijaka ne smete spreminjati ali
prilagajati.

e Analog, zati¢ za vstavljanje, kles€e in vijak lahko uporabljajo in z njim
delajo samo zobozdravstveni strokovnjaki.

e  Zatezni moment na vijaku komponente (npr. vezni ¢len), ki jo postavite
v analog, ne sme presegati priporoéenega zateznega momenta
proizvajalca komponente.

e Moment na vijaku ne sme presegati 5 Ncm.

7. Informacije o zdruzljivosti

Analog je na voljo za razli¢ne platforme vsadkov in v razli¢nih velikostih.
Oznaka posameznega izdelka navaja, s katero platformo vsadkov in
velikostjo je zdruzljiv analog.

8. Tiskalnik in material za tiskanje

Podjetje Elos Medtech Pinol A/S je preverilo, da se analog v delovnih
modelih za zobozdravstveni laboratorij natisne z natanénostjo + 0,05 mm.
Za doseganje ustreznih rezultatov restavracije morate delovne modele za
zobozdravstvene laboratorije natisniti z vsaj enako natan¢nostjo in

v primernem materialu.
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Postopek

Knijiznice Elos Accurate® Libraries za nacrtovalske programe lahko
prenesete z naslova: www.elosdental.com.

1.

2.

3.

4.

Zati¢ za vstavljanje od spodaj postavite v delovni model za
zobozdravstvene laboratorije.

el
N

Privijte analog na zati¢ za vstavljanje z roko (najve¢ 5 Ncm).

\\
()

Zati¢ za vstavljanje povlecite navzdol in ga zavrtite v desno, da je
analog rotacijsko fiksiran v delovhem modelu za zobozdravstvene
laboratorije (samo en polozaj).

—r|
-
=
BN

* Y,

£

[

Potisnite vdolbino na kleS¢ah na zati¢ za vstavljanje, dokler kleS¢e ne
leZijo na zati€u za vstavljanje in v delovnem modelu za zobozdravstveni
laboratorij. Zavrtite kleS¢e za 90 stopinj glede na zati¢ za vstavljanje.
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5. Stiskajte ro¢aj kleS¢, dokler analoga ne povlecejo v pravilni polozaj.

6. Vijak lahko namestite na analog z vmesnikom za izvija¢ na koncu kles¢.

7. Instrumente preglejte pod normalno svetlobo in se prepri¢ajte, da je bila
z njih odstranjena vidna umazanija in na njih ni poSkodbe ali obrabe:
Vse instrumente, na katerih je vidna po$kodba ali obraba, je treba
zavredi skladno z navodili v poglavju 14

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

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

12. Shranjevanjein ravnanje
Priporo€eno obmocje temperature shranjevanja je 10-40 °C (50-104 °F) in
priporo¢eno obmocje relativne vlaznosti je 0-80 %

13. Pozor
Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zobozdravnika ali
zdravnika oziroma njegovo narodilo.
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14. Odstranitev
Pri odlaganju je treba upostevati nacionalne predpise.

15. Resni dogodki

Ce v povezavi s tem pripomo&kom pride do kakrénega koli resnega
dogodka, je treba o tem porocati druzbi Elos Medtech Pinol A/S in pristojnim
organom v drZavi pojava dogodka.

Resen dogodek je okoli§¢ina, pri kateri je pripomocek neposredno ali
posredno povzrogil ali bi lahko povzrocil smrt, resno poslabSanje zdravja
osebe ali resno groznjo za javno zdravije.

Obrnite se na druzbo Elos Medtech Pinol A/S na e-naslov:
complaint.empi@elosmedtech.com

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zobozdravnika ali zdravnika oziroma njegovo narogilo.
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Instrucciones de uso — Espanol
(Spanish)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Uso previsto

El Elos Accurate® Analog for Printed Models es una réplica de implante
dental que se debe montar en un modelo de trabajo de laboratorio dental
para duplicar la orientacion de la plataforma reconstituyente y la localizacién
del implante dental final.

2. Descripcion del producto

El producto consta del Elos Accurate® Analog for Printed Models
(Analdgico), fabricado con un material de aleacion de titanio biocompatible
de grado 5 ELI (TiAleV4 ELI).

3. Accesorios de los productos

Elos Accurate® Analog Pliers y Elos Accurate® Analog Insertion Pin

Las Elos Accurate® Analog Pliers (Pinzas) y el Elos Accurate® Analog
Insertion Pin (Perno) proporcionados por Elos Medtech Pinol A/S deben
usarse para fijar el Analégico en el modelo de trabajo del laboratorio dental.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

En caso de un ajuste holgado debido a una impresién inexacta, el Elos
Accurate® Analog Insertion Screw (Tornillo) opcional puede montarse en el
Analégico usando la interfaz de destornillador en el extremo de las Pinzas.
Esto ayudara a asegurar una colocacion firme del Analégico en el modelo
de trabajo del laboratorio dental.

Las Pinzas, el Perno y el Tornillo son compatibles con todas las variantes
de los Analégicos.

4. Indicaciones

e El Analdgico se ha disefiado para uso exclusivo en el laboratorio
dental.

e El Analdgico es compatible con los modelos de trabajo del laboratorio
dental fabricados mediante impresién 3D aditiva Unicamente.

5. Contraindicaciones
e Ninguna

6. Advertencias y precauciones

e El Analdgico solo se puede usar con un archivo de biblioteca digital
compatible que esté instalado en el software de disefio.

e El Analdgico es de un solo uso.

e Lareutilizacion del Analdgico puede dar lugar a la pérdida de
funcionalidad.

e El Analdgico, el Perno de insercién, las Pinzas o el Tornillo nunca se
deben cambiar ni modificar.

e Solo los profesionales dentales pueden usar y manipular el Analégico,
el Perno de insercién, las Pinzas y el Tornillo.

e El par aplicado a un tornillo para apretar un componente (por ejemplo,
el pilar) ubicado en el Analégico no debe superar el par recomendado
y definido por el fabricante original del componente.

e El par aplicado al Tornillo no debe superar los 5 N cm.

7. Informacién sobre compatibilidad

El Analdgico estéa disponible para diversas plataformas y tamafios de
implante. La etiqueta del producto individual indica con qué plataforma
y tamafio de implante es compatible el Analégico.

8. Impresoray material impreso

Elos Medtech Pinol A/S ha verificado el Analdgico en los modelos de trabajo
del laboratorio dental impresos con una precision de +0,05 mm. Para lograr
los resultados de restauracion apropiados, los modelos de trabajo del
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laboratorio dental deben imprimirse con, al menos, la misma precisiéon y en
un material adecuado.

9. Procedimiento
Se puede descargar Elos Accurate® Libraries para el software de disefio
en: www.elosdental.com.

1. Coloque el Perno de insercién en el modelo de trabajo del laboratorio
dental por debajo.

B
G

2. Atornille el Analégico en el Perno de insercion manualmente (max. 5 N cm).

\\
()

3. Tire hacia abajo y gire en el sentido de las agujas del reloj el Perno de
insercion hasta que el Analdgico esté fijado de forma rotativa en el
modelo de trabajo del laboratorio dental (solo una posicién).

=
L\

"
=
T
‘ /
D

4. Deslice la ranura de las Pinzas en el Perno de insercién hasta que las
Pinzas queden apoyadas en el Perno de inserciéon y en el modelo de
trabajo del laboratorio dental. Gire las Pinzas 90 grados de acuerdo al
Perno de insercion.
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5. Aplique fuerza compresiva al mango de las Pinzas hasta que el
Analégico esté apretado en su posicion.

-

6. El Tornillo puede montarse en el Analégico usando la interfaz de
destornillador en el extremo de las Pinzas.

7. Examine los instrumentos bajo una luz normal para eliminar la suciedad
visible y detectar dafios o desgastes: Los instrumentos que presenten
dafios o desgastes visibles deben desecharse segun lo previsto en la
seccion 14

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

11. Validez
Tras la publicacion de estas instrucciones de uso, se reemplazaran todas
las versiones anteriores.

12. Conservacién y manipulacion

El rango de temperatura de almacenamiento recomendado es de
10-40 °C (50-104 °F) y el rango de humedad relativa recomendado
es de 0-80 %
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13. Precaucioén
Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a
los dentistas o médicos, o bajo prescripcion facultativa.

14. Eliminacién
Se debe eliminar de acuerdo a las normativas nacionales.

15. Incidentes graves

Si se producen incidentes graves en relacion con el presente producto, se
han de notificar a Elos Medtech Pinol A/S y a las autoridades competentes
del pais en el que aquellos tuvieron lugar.

Se define incidente grave como aquella situacién en la que el producto, ya
sea de manera directa o indirecta, causa o podria haber causado la muerte,
el deterioro grave de la salud de una persona o una amenaza grave a la
salud publica.

Puede ponerse en contacto con Elos Medtech Pinol A/S enviando un correo
electrénico a complaint.empi@elosmedtech.com

Precaucidn: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este
dispositivo a los dentistas o médicos, o bajo prescripcion facultativa.

48 /52


http://www.elosmedtech.com/
https://elosmedtech.com/IFU/
mailto:complaint.empi@elosmedtech.com

Anvisningar for anvandningen —
Svenska (Swedish)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Avsedd anvéandning

Elos Accurate® Analog for Printed Models &r en tandimplantatmodell som &r
avsedd att monteras pa en arbetsmodell for ett tandlaboratorium for att
duplicera det slutgiltiga tandimplantatets placering och dess aterstallande
plattforms lage.

2. Produktbeskrivning
Produkten bestar av Elos Accurate® Analog for Printed Models (Analog)
tillverkad i biokompatibel titanlegering grad 5 ELI (TiAlgV4 ELI).

3. Produkttillbehor

Elos Accurate® Analog Pliers och Elos Accurate® Analog Insertion Pin
Elos Accurate® Analog Pliers och Elos Accurate® Analog Insertion Pin fran
Elos Medtech Pinol A/S méste anvéandas for att fixera Analog i
tandlaboratoriets arbetsmodell.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

Om den sitter l16st p& grund av inexakt utskrift, kan Elos Accurate® Analog
Insertion Screw monteras genom att anvanda skruvmejselgranssnittet

i anden pa tdngen. DA kan man fasta Analog sakert pa plats i
tandlaboratoriets arbetsmodell.

T&ngen, stiftet och skruven ar kompatibla med alla Analog-varianter.

4. Indikationer

e Analog &r endast avsedd for anvéndning i tandlaboratorier.

e Analog ar kompatibel med arbetsmodeller for tandlaboratorier
tillverkade med hjalp av additiv 3D-utskrift enbart.

5. Kontraindikationer
e Inga

6. Varningar och forsiktighetsatgarder

e  Analog far endast anvandas med en kompatibel digital biblioteksfil som
ar installerad i designprogramvaran.

e Analog &r endast avsedd for engangsbruk.

o Ateranvandning av Analog kan leda till funktionsférlust.

e Analog, inféringsstiftet, tingen eller skruven far aldrig &ndras eller
modifieras.

e Analog, inforingsstiftet, tingen och skruven far endast anvandas och
hanteras av utbildad tandvardspersonal.

¢  Momentet pa skruven for atdragning av en komponent (t. ex. distans)

i Analog far inte 6verstiga det rekommenderade momentet som

definieras av tillverkare av originalkomponenten.

Momentet pa skruven far inte 6verstiga 5 Ncm.

7. Kompatibilitetsinformation

Analog finns for olika implantatplattformar och storlekar. Den enskilda
produktetiketten informerar om vilken implantatplattform och storlek som
Analog ar kompatibel med.

8.  Skrivare och utskriftsmaterial

Elos Medtech Pinol A/S har verifierat att Analog i tandlaboratoriets
arbetsmodeller skrivs ut med en noggrannhet pa + 0,05 mm. For att erhalla
passande restaureringsresultat, maste tandlaboratories arbetsmodeller
skrivas ut med en precision som ar minst lika exakt och i ett passande
material.

9. Procedur
Elos Accurate® Libraries for designprogramvara kan hamtas fran:
www.elosdental.com.
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Placera inforingsstiftet i tandlaboratoriets arbetsmodell underifran.

e
N

Skruva fast Analog pa inféringsstiftet for hand (max. 5 Ncm)

\\
()

Dra ner inféringsstiftet och vrid medurs tills Analog skruvats fast i
tandlaboratoriets arbetsmodell (endast ett 1age).

-
L\
"
==

||~
‘ /,
@

For sparet pa tdngen dver inforingsstiftet tills tngen vilar mot
inforingsstiftet och tandlaboratoriets arbetsmodell. Vrid tangen
90 grader enligt inféringsstiftet.

49 /52


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

ELOS

MEDTECH

eller kunde ha lett till d6d, en allvarlig forsamring av en persons héalsa eller
ett allvarligt folkhalsohot.
Kontakta Elos Medtech Pinol A/S pa: complaint.empi@elosmedtech.com

5. Applicera tryckkraft pa tdngens handtag tills Analog dras pé plats.

Forsiktighet: Enligt federal lag i USA far produkten endast saljas av eller p&
order av tandlékare eller lakare.

-

6. Skruven kan monteras pa Analog med skruvmejselgranssnittet i anden
pé tdngen.

7. Inspektera instrumenten under normal belysning for aviagsnande av
synlig jord och fér kontroll av skador eller slitage: Alla instrument som
visar synliga skador eller slitage méaste kasseras enligt avsnitt 14

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

11. Giltighet
Vid publiceringen av denna bruksanvisning, ersétts alla tidigare versioner.

12. Foérvaring och hantering
Rekommenderat forvaringstemperaturomrade &r 10-40 °C (50-104 °F) och
det rekommenderade relativa luftfuktighetsomradet &r 0-80 %

13. Forsiktighet
Enligt federal lag i USA far produkten endast séljas av eller pa order av
tandlakare eller lékare.

14. Auvyttring
Ska kasseras enligt nationella krav.

15. Allvarliga incidenter

Om det intraffar allvarliga incidenter i samband med anvéandning av denna
enhet ska de rapporteras till Elos Medtech Pinol A/S och till de behériga
myndigheterna i landet dar handelsen intraffade.

En allvarlig incident &r en situation dar enheten direkt eller indirekt ledde till

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
DK - 3330 Gorlgse
www.elosmedtech.com
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Kullanma Talimati — Tirkce
(Turkish)

Elos Accurate® Analog for Printed Models

1. Kullanim amaci

Elos Accurate® Analog for Printed Models, nihai dental implantin konumunu
ve restoratif platformun yéniini kopyalamak igin bir dental laboratuvari
galisma modelinde takilmasi amaglanan dental implant replikasidir.

2. Uriin agiklamasi
Uriin, 5 ELI (TiAlgV4 ELI) sinifi biyouyumlu titanyum alagimdan Uretilmis Elos
Accurate® Analog for Printed Models (Analog) malzemesinden olusur.

3. Yardimci liriinler

Elos Accurate® Analog Pliers ve Elos Accurate® Analog Insertion Pin
Elos Medtech Pinol A/S tarafindan saglana Elos Accurate® Analog Pliers
(Pens) ve Elos Accurate® Analog Insertion Pin (Pim), dental laboratuvar
c¢alisma modelinde Analogu sabitlemek icin kullaniimalidir.

Elos Accurate® Analog Insertion Screw

Hatali baski nedeniyle gevsek bir oturma olmasi durumunda, istege bagl
Elos Accurate® Analog Insertion Screw (Vida), Penslerin ucundaki tornavida
arabirimi kullanilarak Analoga takilabilir. Bu, Analogun dental laboratuvar
¢alisma modelinde giivenilir saglam bir sekilde yerlestirilmesine yardimci olur.

Pens, Pim ve Vida, tim Analog varyantlari ile uyumludur.

4. Endikasyonlar

e Analog, yalnizca dis laboratuvarinda kullaniimak Gzere gelistiriimistir.

e Analog, yalnizca eklemeli 3D yazici ile Uretilen dental laboratuvar
¢alisma modelleriyle uyumludur.

5. Kontrendikasyonlar
e Yok

6. Uyarilar ve 6nlemler

e Analog, yalnizca tasarim yaziliminda yikli olan uyumlu bir dijital
kitaplik dosyasiyla kullanilabilir.

e Analog tek kullanimhktir.

e Analogun yeniden kullaniimasi islev kaybina yol agabilir.

e Analog, Insersiyon Pimi, Pens veya Vida, kesinlikle degistirimemeli ve
modifiye edilmemelidir.

e Analog, Insersiyon Pimi, Pens ve Vida, yalnizca profesyonel dis
uzmanlari tarafindan kullaniimali ve tutulmalidir.

e Analoga yerlestirilen bilesenlerin (6rn. dayanak) sikilimasi igin
tornavidaya uygulanan tork, orijinal bilesen Ureticisi tarafindan
tanimlanan 6nerilen tork diizeyini gegmemelidir.

e Vidaya uygulanan tork, 5 Ncm diizeyini gegmemelidir.

7.  Uyumluluk bilgileri

Analog, farkli implant platform ve boyutlari icin kullanima sunulmustur. Uriin
etiketinde, Analogun hangi implant platformu ve boyutuyla uyumlu oldugunu
belirtilir.

8. Yazici ve baski malzemesi

Elos Medtech Pinol A/S, Analogu + 0,05 mm hassasiyetle basiimis dental
laboratuvar ¢alisma modellerinde dogrulamistir. Uygun restorasyon
sonuglari elde etmek icin, dental laboratuvar ¢alisma modelleri en azindan
ayni dogrulukta ve uygun bir materyal icinde basiimalidir.

9. Prosedir
Tasarim yazilimi igin Elos Accurate® Libraries suradan indirilebilir:
www.elosdental.com.
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insersiyon Pimini alt taraftan dental laboratuvar galisma modeline
yerlestirin.

E-g
N

Analogu, insersiyon Pimine elinizle vidalay (maksimum 5 Ncm)

\\
()

insersiyon Pimini, dental laboratuvar galisma modeline sabitlenen
Analog dénene kadar (yalnizca bir konum) asagi cekin ve saat yoninde
dondarun.

-
LA
i

s

|
/.
D

Pens Insersiyon Pimine dayanana ve dental laboratuvar calisma
modelinde olana kadar Pensin yivini insersiyon Pimi iizerine kaydirin.
insersiyon Pimine uygun olarak Pensi 90 derece dénduriin.

N\

-
— 2
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5. Analog konuma cgekilinceye kadar Pensin koluna sikigtirma kuvveti
uygulayin.

-

6. Vida, Penslerin ucundaki tornavida arabirimi kullanilarak Analoga
takilabilir.

7. Gorlndr kirleri temizlemek ve hasar veya asinma olup olmadigini
goérmek icin aleti normal aydinlatma altinda inceleyin: Gértnur hasar
veya asinma olan aletler Bolim 14’da verilen talimatlara gére imha
edilmelidir.

10. Ek bilgiler
Elos Medtech trlnlerinin kullanimi hakkinda ek bilgiler igin litfen yerel satis
temsilcinizle gorusin.

11. Gegerlilik
Bu kullanim talimatlarinin yayinlanmasi, diger 6nceki striimlerin tamamini
gegersiz kilar.

12. Saklama ve tagsima
Onerilen saklama sicakligi 10-40°°C’dir (50-104°F) ve 6nerilen
bagil nem aralig1 %0-80’dir

13. Dikkat
ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca lisansli bir dis hekimi veya hekim
tarafindan veya bu kisilerin siparisi Uzerine satiimasina izin verir.

14. imha
Ulusal yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33
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15. Ciddi Olaylar

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse Elos Medtech Pinol
A/S’ye ve olayin meydana geldidi Ulkedeki yetkili makamlara bildirilmelidir.
Ciddi olay, cihazin dogrudan veya dolayl olarak 6lim, saglik durumunda
ciddi bozulma veya kamu sagliginda ciddi tehdide neden oldugu veya
olabilecegi durumdur.

complaint.empi@elosmedtech.com adresinden Elos Medtech Pinol A/S ile
temasa gegin

Dikkat: ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca lisansli bir dis hekimi
veya hekim tarafindan veya siparisi Uizerine satilmasina izin verir.
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