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1 Tillbehortill ICam-systemet

Alla Imetric-produkter levereras osterila. FOlj anvisningarna for reprocessing.

2 Produktbeskrivning

Tillbehoren till Imetric ICam-systemet anvands tillsammans med Imetric ICam-systemet for att fanga
och mata ut 3D-koordinaterna for endossosa implantat och darmed stodja design och tillverkning av
tandproteser. ICam-systemtillbehoren bestar av ICamBodys (ICamBodys och ICamRefs), skruvar och
en skruvmejsel. ICamBodys monteras pa endossdsa implantatgranssnitt pa Multi-Unit eller
implantatniva.

Tillbehor till ICam-systemet
ICamBody (ICB) ICamBodys monteras direkt p& en kompatibel E

implantatgranssnitt eller Multi-Unit-granssnitt och
anvands tillsammans med ICam-systemet for att erhéalla
3D-koordinater for implantatpositionerna. TYhA

ICamRef (ICR) ICamRefs monteras direkt pa ett kompatibelt granssnitt
for flera enheter och anvands med en intraoral skanner,
CBCT-skanner eller oral skanningsenhet for att relatera
implantatpositionerna till gingivan.

ICamBody-skruv | placeras i I|CamBody for att fasta den vid
(ICBS & ICBSI) implantatgranssnittet eller granssnittet for flera enheter. —
ICamBody-in- Skruvmejsel for atdragning/lossning av [ICamBody- 7 A
strumentet skruven. |
(ICBD) |

N L

3 Kompatibilitet

Imetrics ICamBodys, ICamRefs och ICamBody-skruvar far endast anvandas med kompatibla
endossdsa implantatgranssnitt eller granssnitt for flera enheter. Kontrollera kompatibilitetslistan for att
valja ICamBodys, ICamRefs och ICamBody-skruvar som ar kompatibla med det implantatsystem eller
den multipla distansen som anvands.

Lank https://imetric4d.com/ifu/
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4 Avsedd anvandning

Produkt

Avsedd anvidndning

ICamBody (ICB)

Optisk lokalisering av dentala implantat.

ICamRef (ICR)

Den visuella lokaliseringen av tandimplantatet i forhallande till
gingivan.

ICamBody-skruv (ICBS &
ICBSI)

Fixering av ICamBodies med implantatgranssnitten eller granssnitten
for Multi-Unit.

ICamBody-instrumentet
(ICBD)

Lossning och/eller atdragning av skruvar/ICamRefs.

5 Indikation

Produkt

Anvandningsomraden

ICamBody (ICB)

Lamplig for anvdndning med Imetrics ICam-system for att lokalisera
3D-koordinaterna for endossdsa implantat efter att de har placerats i
maxillan eller mandibeln.

ICamRef (ICR)

Lamplig for anvandning med en intraoral skanner, CBCT-skanner eller
oral skanningsenhet for att korrelera implantatpositioner med
patientens postoperativa gingiva.

ICamBody-skruv (ICBS &
ICBSI)

Lamplig for anslutning av ICamBodies till implantatet eller granssnitt
for Mutlti-Unit.

ICamBody-instrumentet
(ICBD)

Lamplig for atdragning och lossning av ICamBody-skruvar och/eller
ICamRefs.

6 Maximalt antal anvandningscykler

6.1 ICamBodys

ICamBodys far anvandas i hogst 50 upparbetningscykler. Efter detta kan matnoggrannheten forsamras
och ICamBodys maste bytas ut. Om en ICamBody visar tecken pa slitage (t.ex. fransigt punktmonster,
olasliga markeringar, graaktig missfargning av punktmonstret) innan de 50 upparbetningscyklerna har
uppnatts, far ICamBody inte ldngre anvandas.

FORSIKTIGHET: Felaktig hantering eller reprocessing kan skada ICamBodys eller minska det
maximala antalet anvandningscykler.

6.2 ICamBody skruvar

Det finns inget specificerat maximalt antal reprocessingscykler for ICamBody-skruvarna. ICamBody-
skruvarna maste dock bytas ut nar en ny uppséttning ICamBodies anvands. Aven om ICamBody-
skruven visar tecken pa slitage (t.ex. trasig O-ring, skada pa skruvgédngan, skada pa skruvhuvudet) maste
ICamBody-skruven bytas ut.

6.3 ICamRefs

Det finns inget definierat maximalt antal reprocessingscykler for ICamRef. Om ICamRef visar tecken pa
slitage (t.ex. korrosion, dalig passform pa granssnittet) maste ICamRef bytas ut.
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7 Ateranvandbara produkter

Imetrics ICamBodys, ICamRefs, ICamBody-skruvar och ICamBody-instrumentet ar ateranvandbara
produkter. Ateranvandbara produkter och instrument maste rengoras, desinficeras och steriliseras
innan de ateranvands pa patienten. Folj anvisningarna for reprocessing i slutet avdenna bruksanvisning.

FORSIKTIGHET: Felaktig hantering eller upparbetning kan skada ICamBodies, ICamRefs och
A ICamBody-skruvar eller minska det maximala antalet anvandningscykler.

8 Kontraindikationer

Anvandning av ICam-systemets tillbehor ar kontraindicerat om:

= Patienten ar av medicinska skal inte lamplig for oral kirurgi.

= Antaletimplantat, deras storlek eller placering ar inte tillrackligt for att absorbera de krafter som
protesen utdvar.

= Anvand inte tvad eller flera ICamBodies med samma punktmonster i en och samma
scanningsprocess.

= Patienten ar allergisk eller 6verkanslig mot titanlegeringen Ti6Al4V, olegerad ren titan (CP) eller
aluminium.

= Granssnittet ar inte kompatibelt med tillbehoéren till ICam-systemet.

=  Produkten uppvisar tecken pa slitage eller missfargning, t.ex. synlig bar aluminium, blekning av
de vita punktmdnstermarkeringarna, graaktig missfargning av de vita
punktmonstermarkeringarna och olasliga markeringar.

= |CamBody-skruven visar tecken pa slitage, t.ex. en trasig eller los O-ring, skador pa skruvgéngan
eller skador pa skruvhuvudet.

= |CamBody har demonterats.

FORSIKTIGHET: Mekanisk bearbetning av Imetric-produkter &r inte tilldten. Detta kan leda till
A minskad noggrannhet. Korrekt applicering ar inte langre mojlig. Endast Imetric-skruvar far
anvandas for ICamBodies. Anvand aldrig skruvar fran andra tillverkare.

9 Forsiktighetsatgarder

Felaktiga matningar av implantatkoordinaterna kan leda till en felaktig passform for protesen. For att
undvika felaktiga matningar, observera foljande:

= Ett nara samarbete mellan kirurgen, tandldkaren och tandteknikern ar avgdrande for en
framgangsrik behandling.

= Det rekommenderas starkt att endast anvanda instrument och tillbehor som ar avsedda att
anvandas i kombination med ICam-systemets tillbehor for att undvika produktdefekter,
vavnadsskador eller otillfredsstallande estetiska resultat.

=  Om du anvander en ny apparat/behandlingsmetod for forsta gangen kan du undvika eventuella
komplikationer genom att arbeta tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya
apparaten/behandlingsmetoden.

= Sakerstall att implantatet ar stabilt innan du monterar ICamBodys eller ICamRefs.

= Varje gdng du ansluter en ICamBody till ettimplantatgranssnitt ska du kontrollera att ICamBody-
skruven inte ar l6s och dra 4t den med ett viidmoment pd 10 Ncm om det behovs.
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Skador pa ICam-systemets tillbehor kan leda till minskad matnoggrannhet eller mekaniska fel. For att
undvika skador pa ICam-systemets tillbehor, observera foljande:

» Qverskrid aldrig det rekommenderade atdragningsmomentet. Overdrivet viidmoment kan leda
till att skruven, distansen eller implantatet gar sonder.

= |CamBody-skruvarna ar forsedda med en O-ring. Denna O-ring forhindrar att skruven glider ur
ICamBody. Om O-ringen skadas maste hela skruven kasseras.

= Mekaniska modifieringar av Imetric-produkter ar inte tilldtna. Matnoggrannheten och
kompatibiliteten hos komponenterna garanteras inte langre.

10 Rekommenderade vridmoment

ﬁ FORSIKTIGHET: De angivna vridmomenten géller for det kliniska omradet och far inte anvandas
i laboratoriet.

Vi rekommenderar att du drar at ICamBody-skruvarna med féljande vridmomentvarden:

Produkt Vridmoment
ICamBody (ICB) + ICamBody-skruv (ICBS & ICBSI) 10 Ncm
ICamRef (ICR) 10 Ncm

11 Instruktioner for hantering

Det ar lampligt att kontrollera den slutliga passformen for distansen i implantatet med hjalp av en 3
rontgenbild.

11.1 Montering av ICamBodies och skruvar

= |nnan du monterar ICamBody pa implantatet eller Multi-Unit ska du fora in den géngade
anden av ICamBody-skruven i toppen av ICamBody-lumen.

= Nar ICamBody-skruven ar helt inford i ICamBody-lumen ar undersidan av ICamBody-
skruven synlig, som visas till hoger.

11.2 Montering av ICamBodys

=  Placera ICamBody sa att undersidan ligger i linje med ovansidan av respektive
granssnitt.

= RiktainICamBody s att den sitter i vinkel och hérnet pekar utat. Tva ytor p4 ICamBody
ska vara synliga sett fran patientens mun (se illustrationen till hoger).

= Se till att ingen vavnad fastnar mellan ICamBody och respektive granssnitt och att det
inte finns nagot synligt mellanrum.

= HAall ICamBody stadigt med en hand och dra at ICamBody-skruven med ett
vridmoment pa 10 Ncm med hjalp av ICBD.

= Se till att det inte finns nagot mellanrum mellan ICamBody och implantatets

granssnitt.
A FORSIKTIGHET: Ett mellanrum mellan ICamBody och implantatgranssnittet kan paverka
noggrannheten i 3D-matningarna av implantatet och leda till dalig passform for protesen.
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FORSIKTIGHET: Se till att det inte finns blod eller saliv pd ICamBody-ytan. Avldgsna vid behov
blod eller saliv fran ICamBody med oljefri tryckluft.

11.3 Ta bort ICamBodys

= Anvand ICamBody-instrumentet for att lossa ICamBody-skruven och ta bort den fran
ICamBody.
11.4 Demontering avICamBody och ICamBody-skruven

[ —

= Tabort ICamBody-skruven fran den évre anden av ICamBody. - ] T

= Dukan anvanda spetsen pa ICamBody-instrumentet for att lattare trycka ut ICamBody- p “
skruven genom undersidan av ICamBody.

A FORSIKTIGHET: Anvand aldrig tryckluft for att bldsa ut skruven ur ICamBody.

11.5 Montering av ICamRefs

= Placera ICamRef pa Multi-Unit distansen.
= Dra atden for hand tills basen pa ICamRef sitter i jamnhojd med granssnittet.

f FORSIKTIGHET: Ett mellanrum mellan ICamRef och grianssnittet fér Multi-Unit kan
paverka noggrannheten i relationen mellan implantatets position och gingivan.

12 Material

Produkt Material

ICamBody (ICB)-bas Titanlegering (Ti6Al4V)
ICamBody (ICB) 6vre del Aluminiumlegering
ICamRef (ICR) Ren titan
ICamBody-skruv (ICBS & ICBSI) Titanlegering (Ti6Al4V)
ICamBody-drivrutin (ICBD) Titanlegering (Ti6Al4V)

13 Information om sterilitet och ateranvandbarhet

Alla Imetric-delar levereras osterila. Icke-sterila produkter maste rengoras och steriliseras fore
anvandning. Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad eller redan har 6ppnats.

VARNING: Anvandning av en icke-steril produkt kan leda till vavnadsinfektioner eller
infektionssjukdomar.

14 Forvaring, hantering och transport

Produkterna ska forvaras och transporteras torrt i originalférpackningen och far inte utséattas for direkt
solljus. Felaktig forvaring och transport kan forsamra forpackningens integritet eller markningens
lasbarhet.
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15 Avfallshantering

De produkter som ska kasseras maste behandlas som sjukhusavfall och dekontamineras i enlighet med
gallande bestdmmelser.

16 Rengoring och desinfektion

Flergdngsprodukter som instrument och tillbehér maste rengéras mellan patientbehandlingarna i
enlighet med féljande anvisningar:

VARNING:

= Anvand inte improviserade kemikalier eller éverdrivet vald. For att undvika skador, anvand aldrig
metallborstar eller metallkuddar.

= Anvand rengorings- och desinfektionsmedel med ett neutralt till ltt alkaliskt pH-varde (7-11).

= Vid anvandning av rengérings- och desinfektionsmedel maste tillverkarens anvisningar foljas
(t.ex. avsedd anvandning, dosering, exponeringstid och fornyelse av ldsningen).

= |cke-sterila delar maste rekonditioneras fullstandigt fore forsta anvandning.

16.1 Begransningar av upparbetning

=  Frekvent men noggrann rekonditionering har endast en liten inverkan pa delarnas livslangd.
Slutet pa produktens livslangd bestams i allmanhet av slitage under anvandning och hantering.

16.2 Forrengoring

Delarna bor rengoras fore desinfektion.

= Demontera alla ICamBodies och ICamBody-skruvar fore rengoring.

= FOrrengdr de enskilda delarna med en mjuk, icke-metallisk borste under kallt rinnande
kranvatten. Lat inte blodrester och andra avlagringar torka.

=  Spola ICamBody-lumen intensivt i >30 sekunder med en vattenpistol under tryck eller en
engangsspruta (utan kanyl).

Varning: Forsok inte att ta bort den svarta 6verdelen fran ICamBody. Det har skulle krossa honom.

16.3 Manuell rengoring, desinfektion och torkning

De forrengjorda delarna kan rengdras, desinficeras och torkas manuellt enligt foljande:

16.3.1 Ultraljudsbad

= Anvand neodisher® LM 2 som rengdringsmedel. Beakta sdkerhetsdatabladet och bipacksedeln
for neodisher® LM 2. Doseringen beror pa graden av nedsmutsning. Enligt tillverkaren bor
féljande parametrar féljas: 0,5 - 2,0 volymprocent (2 - 10 mU/liter), t.ex. vid rumstemperaturi 10
minuter.

=  Placera alla delarien sil och undvik akustiska skuggor. Tillsatt rengdringsmedlet i vattnet och
rengor delarna i ett ultraljudsbad (35-40 kHz) i rumstemperatur under 10 minuter.

= Setill att delarna ar helt nedsankta i vattnet utan nagra bubblor. Var uppmarksam pa sma
delar.

= O-ringen pa ICBS (skruven) far inte tas bort.
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FORSIKTIGHET: Se till att delarna i ultraljudsbadet inte rér vid varandra om du rengér flera delar
samtidigt. Se till att delarna inte ligger direkt pa en metallsikt. Friktion mellan metalldelar kan skada
delarna.

16.3.2 Manuell behandling

= Efter behandlingen i ultraljudsbadet ska alla ytor rengéras med en mjuk, icke-metallisk borste
under rinnande demineraliserat vatten och alla ytor pa in- och utsidan ska skéljas i minst 30
sekunder med en vattentryckspistol eller engdngsspruta (utan kanyl).

= Tappa upp vattnet.

FORSIKTIGHET: O-ringen p& ICBS (skruven) far inte tas bort. Kontrollera att det inte finns nagra
rester kvar mellan skruven och O-ringen. Rengor den igen om det behovs.

16.3.3 Manuell desinfektion

= Doppa produkternai ett desinfektionsmedel som listas av RKl eller VAH.

= Fo6lj anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet. Se till att desinfektionsmedlet nar
alla delar av produkten (demonterade delar). Skoélj alla ytor minst 5 ganger med
desinfektionsmedlet med hjalp av en engangsspruta (utan kanyl) (i det nedsankta
desinfektionsmedelsbadet).

= Processen valideras med foljande desinfektionsmedel: 3% DESOMEDAN ID (15 minuter).
Skolj produkterna (fullstandig skoljning pa insidan, utsidan och i halrummen) i > 20
sekunder i demineraliserat vatten.

16.3.4 Torkning

Torka delarna med luddfria, mjuka trasor och blas dem torra med oljefri tryckluft.

16.3.5 Underhall, inspektion och testning

Lat delarna svalna i rumstemperatur och kontrollera dem makroskopiskt med avseende pa
proteinrester och andra orenheter. Delar som inte &r rena maste genomga hela reprocessingsprocessen
igen.

16.3.6 Forpackning

Standardforpackning av delarna med stericlin®-pasar (STEAM, EO, FORM) for sterilisering i enlighet med
ISO 11607 och EN 868. Pasen maste vara tillrackligt stor och forseglingen far inte vara spand.

FORSIKTIGHET: Produkter och instrument som kan &teranvdndas méste steriliseras innan de
anvands pa nytt pa patienten. Observera de parametrar som anges nedan.

17 Sterilisering

Alla Imetric-produkter levereras osterila. Folj instruktionerna for reprocessing. Den rekommenderade
steriliseringscykeln ar fraktionerat prevakuum med foljande parametrar:

=  Metod: Fraktionerad Fraktionerad pre-vakuum-metod (enligt ISO 17665)
= Fdérvakuumcykler: 3 féorvakuumfaser med minst 60 mbar tryck

= Steriliseringstemperatur: Uppvarmning upp till 134 °C; max. 137 °C

= Halltid for sterilisering: min. 5 minuter, max. 25 minuter

= Torkningstid: minst 10 minuter
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Efter steriliseringen ska du kontrollera att sterilférpackningen inte &r skadad och kontrollera
steriliseringsindikatorerna.

18 Biverkningar

Allergiska reaktioner och dverkanslighet i samband med legeringen kan inte uteslutas i mycket
séllsynta enskilda fall. Dessutom kan biverkningar som smarta, svullnad och inflammation
forekomma, eftersom detta ar ett invasivt behandlingskoncept.

19 Interaktioner

Olika typer av legeringar kan ge upphov till galvaniska reaktioner i samma munhala vid ocklusal eller
proximal kontakt.

20 Allvarlig incident

Varje allvarlig incident som intraffat i samband med en Imetric-produkt ska rapporteras till tillverkaren
(complaints@imetric4d.com) och till behorig myndighet i respektive land.

21 Tillverkare

Imetric 4D Imaging Sarl, Le Bourg 9, 2950 Courgenay, Schweiz | Telefon: +41 32 599 1199 | E-post: Sup-
port@imetric4d.com | www.imetric4d.com

22 Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Imetric 4D GmbH, Im Schwarzenbach 4, 79576 Weil am Rhein, Tyskland | E-post: quality-eu@i-
metric4d.com

23 EU-importor

Imetric 4D GmbH, Im Schwarzenbach 4, 79576 Weil am Rhein, Tyskland

24 Tecken och symboler

Artikelnummer Batchkod A Forsiktighet
u Tillverkare [:EI Folj anvisningarna /\/‘+’/\ Skydda mot solljus
for anvandning ’.\\
Unik enhetsidentifi- ‘ Inte steril Medicinteknisk produkt
erare
Tillverkningsdatum Auktoriserad B(Only Receptbelagd anvandning
&I | Ec [REP|  representanti enbart (USA)
Europeiska unionen
T Forvaras torrt c € CE-markning
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