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1 Akcesoria do systemu ICam

Wszystkie produkty Imetric sg dostarczane w stanie niesterylnym. Nalezy postepowac zgodnie z in-
strukcjami dotyczgcymi ponownego przetwarzania.

2 Opis produktu

Akcesoria do systemu Imetric ICam sg uzywane razem z systemem Imetric ICam do przechwytywania i
wysytania wspotrzednych 3D implantéw srédkostnych, a tym samym wspomagania projektowania i
produkcji protez dentystycznych. Akcesoria systemu ICam sktadajg sie z modutéw skanujgcych
(ICamBodys i ICamRefs), srub i Srubokreta. Scanbody sg montowane na interfejsach implantéw
srodkostnych na poziomie wielu jednostek lub implantow.

Akcesoria do systemu ICam
ICamBody (ICB) ICamBodies sa montowane bezposrednio na H

kompatybilnym interfejsie implantu lub interfejsie
wielomodutowym i uzywane z systemem ICam w celu
uzyskania wspétrzednych 3D pozycji implantu. oy

000K

ICamRef (ICR) ICamRef s3 montowane bezposrednio na
kompatybilnym interfejsie wielomodutowym i uzywane
ze skanerem wewnatrzustnym, skanerem CBCT lub
urzagdzeniem do skanowania jamy ustnej w celu
odniesienia pozycji implantu do dzigsta.

Sruba ICamBody | Umieszczana w ICamBody w celu przymocowania go do
(ICBSiICBSI) interfejsu implantu lub interfejsu wielomodutowego. =

Instrument I- Srubokret do dokrecania/odkrecania $ruby ICamBody. _
CamBody (ICBD) | ‘

3 Kompatybilnosc¢

Imetric ICamBodys, ICamRefs i Sruby ICamBody moga by¢ uzywane wytgcznie z kompatybilnymi inter-
fejsamiimplantow srédkostnych lub interfejsami Multi-Unit. Sprawdz liste kompatybilnosci, aby wybraé
Sruby ICamBodys, ICamRefs i ICamBody, ktére sg kompatybilne z uzywanym systemem
implantologicznym lub tgcznikiem wielomodutowym.

Link https://imetric4d.com/ifu/

Imetric 4D Imaging Sarl

Le Bourg9 Doc ID: 2.02-09_IFU-ACC-EU-PL Stronal1z9
2950 Courgenay, Szwajcaria



IMETRIC PL - Instrukcja obstugi

2025-03-11 Rev00

Wersja europejska
4 Przeznaczenie

Produkt Przeznaczenie

ICamBody (ICB) Optyczna lokalizacja implantu dentystycznego.

ICamRef (ICR) Optyczna lokalizacja implantu dentystycznego w odniesieniu do

dzigsta.

Sruba ICamBody (ICBS i Mocowanie ICamBody z interfejsami implantu lub interfejsami

ICBSI) tacznika wielomodutowego.

Instrument ICamBody Poluzowanie i/lub dokrecenie srub/ICamRefs.

(ICBD)
5 Wskazanie

Produkt Obszary zastosowania

ICamBody (ICB) Odpowiedni do stosowania z systemem Imetric ICam w celu

lokalizacji wspoétrzednych 3D implantéw srédkostnych po ich
umieszczeniu w gornej lub dolnej szczece.

ICamRef (ICR) Nadaje sie do uzytku ze skanerem wewnatrzustnym, skanerem CBCT
lub urzagdzeniem do skanowania jamy ustnej w celu odniesienia
pozycji implantu do dzigsta pooperacyjnego pacjenta.

Sruba ICamBody (ICBS i Nadaje sie do tgczenia ICamBodies z implantem lub interfejsami
ICBSI) Multi-Unit.

Instrument ICamBody Odpowiedni do dokrecania i odkrecania srub ICamBody i/lub
(ICBD) ICamRefs.

6 Maksymalna liczba cykli uzytkowania
6.1 ICamBodies

ICamBodys moga by¢ uzywane przez maksymalnie 50 cykli regeneracji. Po tym czasie doktadnosé
pomiaru moze ulec pogorszeniu i nalezy wymieni¢ ICamBodies. Jesli ICamBody wykazuje oznaki
zuzycia (np. postrzepiony wzér kropek, nieczytelne oznaczenia, szarawe odbarwienie wzoru kropek)
przed osiggnieciem 50 cykli ponownego przetwarzania, ICamBody nie moze by¢ dtuzej uzywany.

é PRZESTROGA: Niewtasciwa obstuga lub ponowne przetwarzanie moze uszkodzi¢ ICamBody
lub zmniejszy¢ maksymalnag liczbe cykli uzytkowania.

6.2 Sruby ICamBody

Nie okreslono maksymalnej liczby cykli regeneraciji dla wkretéw ICamBody. Sruby ICamBody nalezy
jednak wymienié, gdy uzywany jest nowy zestaw |ICamBody. Nawet jesli sSruba ICamBody wykazuje
oznaki zuzycia (np. pekniety O-ring, uszkodzenie gwintu Sruby, uszkodzenie tba Sruby), Sruba ICamBody
musi zosta¢ wymieniona.

6.3 ICamRefs

Nie okreslono maksymalnej liczby cykli ponownego przetwarzania dla ICamRef. Jesli ICamRef wykazuje
oznaki zuzycia (np. korozja, stabe dopasowanie do interfejsu), nalezy go wymienié.
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7 Produkty wielokrotnego uzytku

Imetric ICamBodies, ICamRefs, sruby ICamBody i instrument ICamBody sg produktami wielokrotnego
uzytku. Produkty i instrumenty wielokrotnego uzytku musza zosta¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane przed ponownym uzyciem u pacjenta. Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami
ponownego przygotowania do uzycia znajdujacymi sie na konicu niniejszej instrukcji obstugi.

PRZESTROGA: Niewtasciwa obstuga lub ponowne przetwarzanie moze uszkodzi¢ ICamBodies,
A ICamRefs i Sruby ICamBody lub zmniejszy¢ maksymalna liczbe cykli uzytkowania.

8 Przeciwwskazania

Stosowanie akcesoriow systemu ICam jest przeciwwskazane, jesli:

= Pacjent nie nadaje sie do zabiegu chirurgicznego w jamie ustnej z przyczyn medycznych.

= Liczba, rozmiar lub potozenie implantéw nie sg wystarczajgce do absorpciji sit wywieranych
przez proteze.

= Nie nalezy uzywac¢ dwéch lub wiecej ICamBodies z tym samym wzorem punktowym podczas
jednego skanowania.

= Pacjent ma alergie lub nadwrazliwos¢ na stop tytanu Ti6Al4V, niestopowy czysty tytan (CP) lub
aluminium.

= Interfejs nie jest zgodny z akcesoriami systemu ICam.

= Produkt wykazuje oznaki zuzycia lub odbarwienia, takie jak widoczne gote aluminium,
blakniecie oznaczen wzoru biatych kropek, szarawe odbarwienia oznaczen wzoru biatych kropek
i nieczytelne oznaczenia.

= Sruba ICamBody wykazuje oznaki zuzycia, takie jak pekniety lub poluzowany O-ring,
uszkodzenie gwintu Sruby lub uszkodzenie tbha sruby.

= |CamBody zostat zdemontowany.

zmniejszenia doktadnosci. Prawidtowe zastosowanie nie jest juz mozliwe. Do ICamBody mozna

j UWAGA: Obrébka mechaniczna produktéw Imetric jest niedozwolona. Moze to prowadzi¢ do
uzywac wytgcznie srub Imetric. Nigdy nie nalezy uzywac srub innych producentéw.

9 Srodki ostroznosci

Niedoktadne pomiary wspotrzednych implantu moga prowadzi¢ do niedoktadnego dopasowania
protezy. Aby unikna¢ niedoktadnych pomiardw, nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujgce kwestie:

= Scista wspétpraca miedzy chirurgiem, dentysta i technikiem dentystycznym ma zasadnicze
znaczenie dla powodzenia leczenia.

= Zdecydowanie zaleca sie stosowanie wytgcznie instrumentéw i akcesoridow przeznaczonych do
uzytku w potaczeniu z akcesoriami systemu ICam, aby unikngé wad produktu, uszkodzenia
tkanek lub niezadowalajacych efektéw estetycznych.

= W przypadku korzystania z nowego urzadzenia/metody leczenia po raz pierwszy, praca z kolega,
ktory ma doswiadczenie z nowym urzadzeniem/metoda leczenia, moze pomodc uniknac
mozliwych komplikacji.

=  Przed zamontowaniem ICamBodys lub ICamRefs nalezy upewni¢ sie, ze implant jest stabilny.

= Podczas podtgczania ICamBody do interfejsu implantu nalezy upewni¢ sig, ze Sruba ICamBody
nie jest poluzowana i w razie potrzeby dokreci¢ ja momentem 10 Ncm.
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Uszkodzenie akcesoriéw systemu ICam moze prowadzi¢ do zmniejszenia doktadnosci pomiaru lub
awarii mechanicznej. Aby zapobiec uszkodzeniu akcesoriow systemu ICam, nalezy przestrzegac
ponizszych zalecen:

= Nigdy nie nalezy przekraczac¢ zalecanego momentu dokrecania. Nadmierny moment obrotowy
moze doprowadzi¢ do ztamania sruby, tagcznika lub implantu.

= Sruby ICamBody s3 mocowane za pomoca o-ringu. O-ring zapobiega wysunieciu sie $ruby z
korpusu ICamBody. W przypadku uszkodzenia o-ringu nalezy wyrzuci¢ cata srube.

= Modyfikacje mechaniczne produktéw Imetric sg niedozwolone. Doktadnos¢ pomiaru i
kompatybilnosé komponentéw nie jest gwarantowana.

10 Zalecane momenty dokrecania

f UWAGA: Podane momenty dokrecania dotyczg obszaru klinicznego i nie moga by¢ stosowane w
laboratorium.

Zaleca sie dokrecanie srub ICamBody z nastepujacymi wartosciami momentu obrotowego:

Produkt Moment obrotowy
ICamBody (ICB) + sruba ICamBody (ICBS i ICBSI) 10 Ncm
ICamRef (ICR) 10 Ncm

11 Instrukcje postepowania

Zaleca sie sprawdzenie ostatecznego dopasowania tgcznika do implantu za pomoca zdjecia o
rentgenowskiego.

L
-

11.1 Montaz ICamBodys i Srub

= Przed zamontowaniem ICamBodies na implancie lub interfejsie wielomodutowym, nalezy
wtozy¢ gwintowany koniec sruby ICamBody do gérnej czesci kanatu ICamBody.

=  Gdy sruba ICamBody jest catkowicie wtozona do swiatta ICamBody, dolna czesé Sruby
ICamBody jest widoczna, jak pokazano po prawej stronie.

11.2 Montaz korpusow ICamBody

=  Umies¢ korpus ICamBody tak, aby jego spdd znajdowat sie w jednej ptaszczyznie z
gorng czescig odpowiedniego interfejsu.

=  Wyréwnaj ICamBody tak, aby znajdowat sie pod katem, a naroznik byt skierowany na
zewnatrz. Dwie powierzchnie ICamBody powinny by¢ widoczne, gdy patrzy sie na nie z
ust pacjenta (patrz ilustracja po prawej stronie).

= Upewnij sig, ze zadna tkanka nie jest uwieziona miedzy ICamBody a odpowiednim
interfejsem i ze nie ma widocznej szczeliny.

=  Przytrzymaj mocno ICamBody jedng reka i dokre¢ srube ICamBody momentem 10
Ncm za pomocg ICBD.

=  Upewnij sig, ze nie ma szczeliny miedzy ICamBody a interfejsem implantu.

i'i PRZESTROGA: Szczelina miedzy ICamBody a interfejsem implantu moze wptywaé na
doktadnos¢ pomiaréw 3D implantu i prowadzi¢ do stabego dopasowania protezy.
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PRZESTROGA: Upewnij sige, ze na powierzchni ICamBody nie ma krwi ani sliny. W razie potrzeby
usungc¢ krew lub sline zICamBody za pomoca sprezonego powietrza niezawierajgcego oleju.

11.3 Usuwanie ICamBody
= Zapomoca narzedzia ICamBody poluzuj srube ICamBody i wyjmij ja z ICamBody.

11.4 Demontaz ICamBody i Sruby ICamBody |
W
=  Wykrec srubeg ICamBody z gornego korica ICamBody. p Mi T
= Mozna uzy¢ koncoéwki instrumentu ICamBody, aby tatwiej wypchna¢ srube ICamBody | (i "]
przez dolng czes¢ ICamBody.

A UWAGA: Nigdy nie uzywaj sprezonego powietrza do wydmuchiwania sruby z ICamBody.

11.5 Montaz ICamRef

=  Umies¢ ICamRef na interfejsie zaczepu wielomodutowego.
= Dokre¢ go recznie, az podstawa ICamRef znajdzie sie w jednej ptaszczyznie z
interfejsem.

A PRZESTROGA: Szczelina miedzy ICamRef a interfejsem wielomodutowym moze
wptywacé na doktadnosc¢ relacji pozycji implantu do dzigsta.

12 Materiaty

Materiat produktu Materiat

Podstawa ICamBody (ICB) Stop tytanu (Ti6Al4V)
Gorna czes¢ ICamBody (ICB) Stop aluminium
ICamRef (ICR) Czysty tytan

Sruba ICamBody (ICBS i ICBSI) Stop tytanu (Ti6Al4V)
Sterownik ICamBody (ICBD) Stop tytanu (Ti6Al4V)

13 Informacje na temat sterylnosci i mozliwosci
ponownego uzycia

Wszystkie czesci Imetric sg dostarczane w stanie niesterylnym. Produkty niesterylne muszg zostaé
wyczyszczone i wysterylizowane przed uzyciem. Nie uzywaj produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub zostato juz otwarte.

OSTRZEZENIE: Uzycie niesterylnego produktu moze prowadzié do infekcji tkanek lub choréb
zakaznych.

14 Przechowywanie, obstuga i transport

Produkty muszg by¢ przechowywane i transportowane w stanie suchym w oryginalnym opakowaniu i
nie moga by¢ narazone na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Niewtasciwe przechowywanie
i transport moga naruszyc¢ integralnos¢ opakowania lub czytelnos¢ etykiety.
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15 Utylizacja
Produkty przeznaczone do utylizacji nalezy traktowac jak odpady kliniczne i odkaza¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

16 Czyszczenie i dezynfekcja

Produkty wielokrotnego uzytku, takie jak instrumenty i akcesoria, muszg by¢ czyszczone pomiedzy
zastosowaniami u pacjentdow zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

OSTRZEZENIE:

= Nie nalezy uzywa¢ prowizorycznych srodkéw chemicznych ani nadmiernej sity. Aby uniknac¢
uszkodzen, nigdy nie nalezy uzywac¢ metalowych szczotek ani metalowych podktadek.

= Nalezy uzywac¢ srodkoéw czyszczacych i dezynfekujacych o pH od neutralnego do lekko
zasadowego (od 7 do 11).

= Podczas stosowania srodkoéw czyszczacych i dezynfekujgcych nalezy przestrzegaé instrukcji
producenta (np. przeznaczenie, dozowanie, czas ekspozycji i odnawianie roztworu).

= Niesterylne czesci muszg zosta¢ poddane petnej dekontaminacji przed pierwszym uzyciem.

16.1 Ograniczenia dotyczgce regeneracji

= (Czeste, ale ostrozne ponowne przetwarzanie ma jedynie niewielki wptyw na zywotnos¢ czesci.
Koniec okresu uzytkowania produktu jest zwykle okreslany przez zuzycie podczas uzytkowania i
obrébki.

16.2 Czyszczenie wstepne
Czesci powinny by¢ wstepnie oczyszczone przed dezynfekcja.

=  Przed czyszczeniem nalezy zdemontowac wszystkie ICamBodies i Sruby ICamBody.

=  Wstepnie wyczys$¢ poszczegdlne czesci miekka, niemetalowg szczotka pod zimna biezgcg wodag
z kranu. Nie dopusci¢ do zaschniecia pozostatosci krwi i innych osadow.

= Intensywnie przeptukiwac¢ swiatto ICamBody przez >30 sekund za pomoca pistoletu na wode
pod cisnieniem lub jednorazowej strzykawki (bez kaniuli).

Przestroga: Nie nalezy probowac¢ usuwaé czarnego goérnego korpusu z ICamBody. Spowodowatoby to
jego zniszczenie.

16.3 Reczne czyszczenie, dezynfekcja i suszenie

Wstepnie oczyszczone czesci mozna czyscié, dezynfekowad i suszyé recznie w nastepujgcy sposoéb:

16.3.1 Kapiel ultradZzwiekowa

=  Stosowanym srodkiem czyszczacym jest neodisher® LM 2. Nalezy przestrzega¢ karty
charakterystyki i ulotki dotgczonej do opakowania neodisher® LM 2. Dozowanie zalezy od
stopnia zabrudzenia. Wedtug producenta nalezy przestrzegaé nastepujacych parametréw: 0,5
- 2,0% objetosciowo (2 - 10 mUlitr), np. w temperaturze pokojowej przez 10 minut.

= Umiesci¢ wszystkie czesci w sicie, unikaé cieni akustycznych. Dodaj Srodek czyszczacy do
wody i czys$¢ czesci w kapieli ultradzwiekowej (35-40 kHz) w temperaturze pokojowej przez 10
minut.
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=  Upewnij sig, ze czesci sg catkowicie zanurzone w wodzie bez pecherzykéw powietrza. Zwrdé
uwage na mate czesci.
= Nie wolno usuwac o-ringu na ICBS (Srubie).

UWAGA: Upewnij sie, ze czesci nie stykajg sie ze sobag w kapieli ultradzwiekowej, jesli czyscisz kilka
czesci jednoczesnie. Upewnij sie, ze czesci nie lezg bezposrednio na metalowym sicie. Tarcie miedzy
metalowymi czesciami moze spowodowac ich uszkodzenie.

16.3.2 Obroébka reczna

= Po czyszczeniu wtazni ultradzwiekowej wyczys¢ wszystkie powierzchnie miekka, niemetalowa
szczotka pod biezgcg wodg demineralizowang i sptucz wszystkie powierzchnie wewnatrz i na
zewnatrz przez co najmniej 30 sekund za pomoca pistoletu cisnieniowego lub jednorazowe;j
strzykawki (bez kaniuli).

=  Spusci¢ wode.

f UWAGA: Nie wolno usuwac o-ringu na ICBS ($rubie). Upewnij sie, ze miedzy srubg a o-ringiem
nie ma zadnych pozostatosci. W razie potrzeby wyczysé go ponownie.

16.3.3 Dezynfekcja reczna

= Zanurzy¢ produkty w srodku dezynfekujgcym wymienionym przez RKI lub VAH.

=  Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekujacego. Upewni¢ sie, ze srodek
dezynfekujacy dociera do wszystkich obszaréw produktu (zdemontowanych czesci). Sptucz
wszystkie powierzchnie co najmniej 5 razy srodkiem dezynfekujacym za pomoca jednorazowe;j
strzykawki (bez kaniuli) (w zanurzonej kapieli dezynfekujacej).

= Proces jest walidowany przy uzyciu nastepujacego srodka dezynfekujacego: 3% DESOMEDAN
ID (15 minut). Ptukaé produkty (catkowicie wewnatrz, na zewnatrz i w zagtebieniach) przez
> 20 sekund w wodzie demineralizowanej.

16.3.4 Wysuszy¢

Osuszy¢ czesci niestrzepigcymi sie, miekkimi $ciereczkami i przedmucha¢ sprezonym powietrzem
niezawierajgcym oleju.

16.3.5 Konserwacja, kontrola i testowanie

Poczekaj, az czesci ostygng w temperaturze pokojowej i sprawdz je makroskopowo pod katem
pozostatosci biatek i innych zanieczyszczen. Czesci, ktére nie sg czyste, muszg ponownie przejs¢ caty
proces regeneracji.

16.3.6 Pakowanie

Standardowe pakowanie czesci w torebki stericlin® (STEAM, EO, FORM) do sterylizacji zgodnie z ISO
11607 i EN 868. Torebka musi by¢ wystarczajgco duza, a uszczelnienie nie moze by¢ naprezone.

UWAGA: Produkty i narzedzia wielokrotnego uzytku muszg by¢ sterylizowane na pacjencie przed
ponownym uzyciem. Nalezy przestrzega¢ parametrow wymienionych ponizej.
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17 Sterylizacja

Wszystkie produkty Imetric sa dostarczane w stanie niesterylnym. Nalezy przestrzegac instrukcji
dotyczacych ponownego przetwarzania. Zalecany cykl sterylizacji to frakcjonowana préznia wstepna o
nastepujacych parametrach:

= Metoda: Metoda frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z norma
ISO 17665)

= Cykle prozni wstepnej: 3 fazy prozni wstepnej z cisnieniem co najmniej 60 mbar

= Temperatura sterylizacji: Ogrzewanie do 134 °C; maks. 137 °C

= Czas utrzymywania sterylizacji:  min. 5 minut, maks. 25 minut

= (Czas suszenia: min. 10 minut

Po sterylizacji nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne nie jest uszkodzone i sprawdzi¢ wskazniki
sterylizaciji.

18 Skutki uboczne

Reakcje alergiczne i nadwrazliwos¢ w zwigzku ze stopem nie moga by¢ wykluczone w bardzo rzadkich
indywidualnych przypadkach. Ponadto moga wystapic dziatania niepozadane, takie jak bol, obrzek i
stan zapalny, poniewaz jest to inwazyjna koncepcja leczenia.

19 Interakcje

Rdézne rodzaje stopdw moga prowadzi¢ do reakcji galwanicznych w tej samej jamie ustnej w przypadku
kontaktu okluzyjnego lub proksymalnego.

20 Powazny incydent

Kazdy powazny incydent zwigzany z produktem Imetric musi zosta¢ zgtoszony producentowi
(complaints@imetric4d.com) i wtasciwemu organowi w danym kraju.

21 Producent

Imetric 4D Imaging Sarl, Le Bourg 9, 2950 Courgenay, Szwajcaria | Telefon: +41 32 599 1199 | E-mail:
Support@imetric4d.com | www.imetric4d.com

22 Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiegj

Imetric 4D GmbH, Im Schwarzenbach 4, 79576 Weil am Rhein, Niemcy | e-mail: quality-eu@i-
metric4d.com

23 Importer w UE

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