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1 Prislusenstvi systému ICam

Vsechny produkty Imetric jsou dodavany nesterilni. Postupujte prosim podle pokyn(l pro opétovné
zpracovani.

2 Popis produktu

PrisluSenstvi systému Imetric ICam se pouziva spolec¢né se systémem Imetric ICam k zachyceni a
vystupu 3D soufadnic endossealnich implantatll a podporuje tak navrh a zhotoveni zubnich nahrad.
PfisluSenstvi systému ICam se sklada ze skenovacich téles (ICamBodys a ICamRefs), Sroubl a
Sroubovaku. Skenovaci télesa se montuji na rozhrani endossealnich implantatd na Grovni vice jednotek
nebo implantatd.

PrisluSenstvi systému ICam

ICamBody (ICB) Télesa ICamBodies se montuji pfimo na kompatibilni ro-

zhraniimplantatu nebo rozhrani vice jednotek a pouzivaji H

se se systémem ICam k ziskani 3D soufadnic polohy im-

plantatu. m_
ICamRef (ICR) ICamRef se montuji pfimo na kompatibilni multijednot-

kové rozhrani a pouzivaji se s intraoralnim skenerem, ske-

nerem CBCT nebo oralnim skenovacim zafizenim k pfifa-

zeni pozic implantatl ke gingive.
ICamBody Screw | Umistuje se do téla ICamBody pro jeho upevnéni k rozh-
(ICBS a ICBSI) rani implantatu nebo multijednotkovému rozhrani. L=
Nastroj ICam- | Sroubovak k utahovani/povolovani Sroubu ICamBody. _ X
Body (ICBD) | ‘ ‘

|‘\; SASLY e

3 Kompatibilita

Srouby ICamBodys, ICamRefs a ICamBody spole¢nosti Imetric lze pouZivat pouze s kompatibilnimi en-
dossealnimi rozhranimi implantat( nebo multi-unit abutment. Podivejte se prosim na seznam kompati-
bility a vyberte Srouby ICamBodys, ICamRefs a ICamBody, které jsou kompatibilni s pouzitym systémem
implantatu nebo multi-unit abutment.

Odkaz https://imetric4d.com/ifu/
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4 Urcené pouziti
Vyrobek Urcéené pouziti
ICamBody (ICB) Opticka lokalizace zubniho implantatu.
ICamRef (ICR) Opticka lokalizace zubniho implantatu ve vztahu k dasni.

ICamBody screw (ICBS & | Fixace ICamBody s rozhranimi implantatd nebo multi-unit abutment.
ICBSI)
Nastroj ICamBody (ICBD) Uvolnéni a/nebo dotazeni Sroub(/ICamRef.

5 Indikace

Vyrobek Oblasti pouziti

ICamBody (ICB) Vhodné pro pouziti se systémem Imetric ICam k lokalizaci 3D soufad-
nic endossealnich implantatl po jejich umisténi do horni nebo dolni
Celisti.

ICamRef (ICR) Vhodné pro pouZiti s intraoralnim skenerem, skenerem CBCT nebo

oralnim skenovacim zafizenim k pfifazeni polohy implantatl k poope-
racni dasni pacienta.

ICamBody screw (ICBS a | Vhodné pro pfipojeni téles ICamBodies k implantatu nebo rozhrani pro
ICBSI) vice jednotek.

Nastroj ICamBody (ICBD) Vhodny k utahovani a povolovani Sroub(i ICamBody a/nebo ICamRefs.

6 Maximalni pocet cykll pouziti
6.1 ICamBodies

ICamBodys lze pouzit maximalné pro 50 cykll opakovaného zpracovani. Po uplynuti této doby se mize
pfesnost méfeni zhorSit a téliska ICamBodies je tfeba vyménit. Pokud téleso ICamBody vykazuje
znamky opotfebeni (napf. roztfepeny bodovy vzor, necitelné znacky, Sedavé zbarveni bodového vzoru)
pred dosaZzenim 50 cykl opakovaného zpracovani, nesmi se téleso ICamBody déle pouZivat.

ﬁ UPOZORNENI: Nespravna manipulace nebo opakované zpracovani mlize poskodit ICamBody
nebo snizit maximalni pocet cykld pouZiti.

6.2 Srouby ICamBody

Pro Srouby ICamBody neni stanoven maximalni pocet cyklll opétovného zpracovani. Pfi pouziti nové
sady téles ICamBody je vSak nutné Srouby ICamBody vyménit. | kdyz Sroub ICamBody vykazuje znamky
opotrebeni (napf. praskly O-krouzek, poskozeni zavitu, poSkozeni hlavy Sroubu), musi byt Sroub ICam-
Body vymeénén.

6.3 ICamRefs

Pro ICamRef neni stanoven maximalni pocet cykll opakovaného zpracovani. Pokud ICamRef vykazuje
znamky opotfebeni (napf. koroze, Spatné uchyceni na rozhrani), musi byt ICamRef vyménén.
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7 Opakované pouzitelné vyrobky

Imetric ICamBodies, ICamRef, Srouby ICamBody a pfistroj ICamBody jsou vyrobky pro opakované
pouziti. Vyrobky a nastroje pro opakované pouziti musi byt pfed opé&tovnym pouzitim u pacienta
vycistény, dezinfikovany a sterilizovany. Dodrzujte pokyny pro opétovné zpracovani uvedené na konci
tohoto navodu k pouziti.

UPOZORNENI: Nespravné zachazeni nebo opakované zpracovéni mize vést k poskozeni ICam-
A Bodies, ICamRefs a Sroubl ICamBody nebo ke sniZzeni maximalniho poc¢tu cykll pouziti.

8 Kontraindikace

Pouziti pfisluSenstvi systému ICam je kontraindikovano, pokud:

= Pacient neni ze zdravotnich ddvod( vhodny pro chirurgicky zakrok v dutiné Ustni.

=  Pocet, velikost nebo poloha implantatl neni dostatecna k absorbovani sil plsobicich na
protézu.

= Nepouzivejte dvé nebo vice téles ICamBodies se stejnym bodovym vzorem pfi jednom snimani.

= Pacient je alergicky nebo precitlivély na titanovou slitinu Ti6Al4V, nelegovany Cisty titan (CP)
nebo hlinik.

= Rozhrani neni kompatibilni s pfisluSenstvim systému ICam.

= \lyrobek vykazuje znamky opotfebeni nebo zmeény barvy, jako je viditelny holy hlinik, vyblednuti
znaceni bilého bodového vzoru, Sedavé zbarveni znaceni bilého bodového vzoru a necitelné
znaceni.

= Sroub ICamBody vykazuje znamky opotfebeni, napfiklad zlomeny nebo uvolnény O-krouzek,
poskozeni zavitu nebo poskozeni hlavy Sroubu.

= Télo ICamBody bylo rozebrano.

POZOR: Mechanické zpracovani vyrobk( Imetric neni povoleno. To mlzZe vést ke snizeni
A pfesnosti. Spravna aplikace jiz neni mozna. Pro ICamBody se smi pouzivat pouze Srouby Imetric.
Nikdy nepouZivejte Srouby jinych vyrobcd.

9 Bezpecnostni opatreni

Nepfesné méreni soufadnic implantatu mize vést k nepfesnému ulozZeni protézy. Abyste se vyhnuli
nepfesnym meérenim, dbejte na nasledujici pokyny:

= Pro Uspésné oSetfeni je nezbytna uzka spoluprace mezi chirurgem, zubnim lékafem a zubnim
technikem.

= Ddrazné se doporucuje pouzivat pouze nastroje a pfislusenstvi uréené pro pouziti v kombinaci
s pfisluSenstvim systému ICam, aby se pfedeslo vadam vyrobku, posSkozeni tkani nebo neuspo-
kojivym estetickym vysledkdam.

»  P¥i prvnim pouziti nového pfistroje/metody oSetfeni mize spoluprace s kolegou, ktery ma s no-
vym pfistrojem/metodou oSetfeni zkusenosti, pomoci pfedejit moznym komplikacim.

» Pfed montazi implantatd ICamBodys nebo ICamRefs se ujistéte, Ze je implantat stabilni.

= Pfi kazdém pfipojeni ICamBody k rozhrani implantatu se ujistéte, ze Sroub ICamBody neni
uvolnény, a v pfipadé potfeby jej utahnéte na utahovaci moment 10 Ncm.
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Poskozeni pfislusenstvi systému ICam muzZe vést ke snizeni pfesnosti mérfeni nebo k mechanické
poruSe. Abyste predesli poSkozeni pfislusenstvi systému ICam, dbejte na nasledujici pokyny:

= Nikdy nepfekracujte doporuceny utahovaci moment. Nadmérny kroutici moment mUze vést k
poskozeni Sroubu, abutmentu nebo implantatu.

=  Srouby ICamBody jsou upevnény pomoci O-krouzku. Tento O-krouZek zabrariuje vyklouznuti
Sroubu z téla ICamBody. Pokud je O-krouzek poSkozen, je nutné cely Sroub vyfadit.

= Mechanické Upravy vyrobk( Imetric nejsou povoleny. Pfesnost méfeni a kompatibilita soucasti
jiz neni zarucena.

10 Doporucené kroutici momenty

ﬁ UPOZORNENI: Uvedené kroutici momenty plati pro klinickou oblast a nesmi se pouzivat v labo-
ratofi.

Doporucuje se utahovat Srouby ICamBody nasledujicimi hodnotami utahovaciho momentu:

Vyrobek Kroutici moment
ICamBody (ICB) + Sroub ICamBody (ICBS a ICBSI) 10 Ncm
ICamRef (ICR) 10 Ncm

11 Pokyny pro manipulaci

Doporucujeme zkontrolovat kone¢né ulozeni abutmentu v implantatu pomoci rentgenového -
snimku.

11.1 Montéaz télesa ICamBodys a Sroubl

= Pfed montazi téles ICamBodies na implantat nebo multijednotkové rozhrani zasunte
zavitovy konec Sroubu ICamBody do horni ¢asti lumen ICamBody.

=  Kdyz je Sroub ICamBody zcela zasunut do lumen ICamBody, je vidét spodni ¢ast Sroubu
ICamBody, jak je znazornéno vpravo.

11.2 Montaz téles ICamBodies

=  Umistéte télo ICamBody tak, aby jeho spodni strana byla v jedné roviné s horni ¢asti
pfislusného rozhrani.

= TélesolCamBody vyrovnejte tak, aby sedélo pod uhlem a roh sméroval ven. Pfi pohledu
z Ust pacienta by mély byt viditelné dvé plochy ICamBody (viz obrazek vpravo).

= Ujistéte se, ze mezi télem ICamBody a pfisluSnym rozhranim neni zachycena zadna
tkan a Ze nenividitelna Zadna mezera.

= Jednou rukou pevné pfidrzujte ICamBody a pomoci ICBD utdhnéte Sroub ICamBody na
utahovaci moment 10 Ncm.

= Ujistéte se, Ze mezi télesem ICamBody a rozhranim implantatu neni zadné mezera.

/_\ UPOZORNENI: Mezera mezi télem ICamBody a rozhranim implantatu mGze ovlivnit pfesnost 3D
meéreni implantatu a vést ke Spatnému uchyceni protézy.
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UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze na povrchu téla ICamBody neni krev ani sliny. V pfipadé potieby
odstrante krev nebo sliny z téla ICamBody pomoci stlaceného vzduchu bez oleje.

11.3 Vyjmuti télesa ICamBodies

=  Pomoci nastroje ICamBody uvolnéte Sroub ICamBody a vyjméte jej z ICamBody.

-
11.4 Vyjmuti téla ICamBody a Sroubu ICamBody M] T

= Pomoci hrotu nastroje ICamBody miZete Sroub ICamBody snadnéji vytladit skrz spodni '[

= (Qdstrante Sroub ICamBody z horniho konce ICamBody. &
c¢ast ICamBody. U-MJH‘U

A UPOZORNENI: K vyfouknuti §roubu z téla ICamBody nikdy nepouZivejte stladeny vzduch.

11.5 Montaz ICamRefs : ,.

=  Umistéte pfistroj ICamRef na rozhrani vice jednotek abutmentu.
= Utahnéte jej rukou, dokud zakladna zafizeni ICamRef nedosedne do jedné roviny s
rozhranim.

A UPOZORNENI: Mezera mezi ICamRef a multijednotkovym rozhranim maze ovlivnit
presnost vztahu polohy implantatu ke gingivé.

12 Materialy

Material vyrobku Material

Zakladna ICamBody (ICB) Slitina titanu (Ti6Al4V)
Horni ¢ast ICamBody (ICB) Slitina hliniku
ICamRef (ICR) Cisty titan

Sroub ICamBody (ICBS a ICBSI) Slitina titanu (Ti6AL4V)
Ovladac¢ ICamBody (ICBD) Slitina titanu (Ti6AL4V)

13 Informace o sterilité a opakovaném pouziti
VSechny soucasti Imetric jsou dodavany nesterilni. Nesterilni vyrobky je tfeba prfed pouzitim vycistit a

sterilizovat. Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal poSkozeny nebo jiz byl otevien.

VAROVANI: Pou?ziti nesterilniho vyrobku miize vést k infekci tkani nebo infek&nim onemocnénim.

14 Skladovani, manipulace a preprava

Vyrobky musi byt skladovany a pfepravovany v suchu v pavodnim obalu a nesmi byt vystaveny pfimému
slune¢nimu zafeni. Nespravné skladovani a pfeprava mohou narusit celistvost obalu nebo ¢gitelnost
oznaceni.

15 Likvidace

S vyrobky, které maji byt zlikvidovany, musi byt nakladano jako s klinickym odpadem a musi byt dekon-
taminovany v souladu s platnymi pfedpisy.
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16 Cisténi a dezinfekce

Vyrobky pro opakované poutziti, jako jsou nastroje a prisluSenstvi, se musi mezi aplikacemi pacientim
Cistit podle nasledujicich pokynu:

UPOZORNEN:I:

= Nepouzivejte improvizované chemikalie ani nadmeérnou silu. Aby nedoslo k poskozeni, nikdy
nepouzivejte kovové kartace nebo kovové podlozky.

= Pouzivejte Cistici a dezinfek¢ni prostfedky s neutralni az mirné zasaditou hodnotou pH (7 az 11).

= P¥i pouzivani Cisticich a dezinfekénich prostiedk( dodrZujte pokyny vyrobce (napf. zamyslené
pouziti, davkovani, doba plsobeni a obnova roztoku).

= Nesterilni dily musi byt pfed prvnim pouzitim kompletné znovu zpracovany.

16.1 Omezenitykajici se opétovného zpracovani

= Casté, ale peélivé opakované zpracovani ma pouze maly vliv na Zivotnost diléi. Konec Zivotnosti
vyrobku je obecné dan opotfebenim béhem pouzivani a oSetfovani.

16.2 Predcisténi
Dily by mély byt pfed dezinfekci pfedem vycgistény.

= Pfed CiSténim demontujte vSechna télesa ICamBody a Srouby ICamBody.

= Jednotlivé dily pfedem ocistéte mekkym nekovovym kartackem pod tekouci studenou vodou z
vodovodu. Nenechte zaschnout zbytky krve a jiné usazeniny.

= |ntenzivné proplachujte lumen ICamBody po dobu > 30 sekund pomoci tlakové vodni pistole
nebo jednorazové stiikacky (bez kanyly).

Upozornéni: NepokouSejte se odstranit cerné horni télisko z pfistroje ICamBody. Tim byste jej znicili.

16.3 Rucni ¢isténi, dezinfekce a suseni

Predem vycisténé ¢asti lze Cistit, dezinfikovat a susit ruéné nasledujicim zplsobem:

16.3.1 Ultrazvukova lazen

= Cistici prostfedek, ktery se ma pouzit, je neodisher® LM 2. Dodrzujte bezpeénostni list a
pfibalovy letdk pro neodisher® LM 2. Davkovani zavisi na stupni znecisténi. Podle vyrobce je
tfeba dodrzet nasledujici parametry: 0,5 - 2,0 % objemovych (2 - 10 ml/litr), napf. pfi pokojové
teploté po dobu 10 minut.

= VSechny ¢asti umistéte do sita, vyhnéte se akustickym stin@im. Pridejte istici prostiedek do
vody a Cistéte dily v ultrazvukové lazni (35-40 kHz) pfi pokojové teploté po dobu 10 minut.

= Ujistéte se, Ze jsou dily zcela ponofeny ve vodé bez bublinek. Pozornost vénujte malym dildm.

= O-krouzek na ICBS (Sroub) se nesmi odstranit.

UPOZORNENI: Pokud gistite n&kolik dil& najednou, zajistéte, aby se dily v ultrazvukové lazni vzajemné
nedotykaly. Dbejte na to, aby dily neleZely pfimo na kovovém sitku. Treni mezi kovovymi dily mlze dily
poskodit.
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16.3.2 Rucni oSetreni

= Po oSetfeni v ultrazvukové lazni oCistéte vSechny povrchy mékkym nekovovym kartacem pod
tekouci demineralizovanou vodou a oplachujte vSechny povrchy uvnitf i vné po dobu nejméné
30 sekund tlakovou vodni pistoli nebo jednorazovou stfikackou (bez kanyly).

= \ypustte vodu.

POZOR: O-krouzek na ICBS (Sroub) se nesmi odstranit. Dbejte na to, aby mezi Sroubem a
/ h \ tésnicim krouzkem nezlstaly Zadné zbytky. V pfipadé potieby jej znovu vyCistéte.

16.3.3 Ruéni dezinfekce

= Ponofte vyrobky do dezinfek&niho prostfedku uvedeného na seznamu RKI nebo VAH.

= Postupujte podle pokynt vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Dbejte na to, aby se dezinfekéni
prostfedek dostal do vSech ¢asti vyrobku (demontovanych ¢asti). VSechny povrchy alespon pét-
krat oplachnéte dezinfekénim prostfedkem pomoci jednorazové stfikacky (bez kanyly) (v
ponofené dezinfekeni lazni).

= Postup se ovéruje s nasledujicim dezinfekénim prostfedkem: 3% DESOMEDAN ID (15 minut).
Vyrobky oplachnéte (kompletni oplachnuti uvnitf, vné i v dutinach) po dobu > 20 sekund v
demineralizované vodé.

16.3.4 Vysuste .

Dily osuste mékkymi utérkami, které nepoustéji vlakna, a vysuste je stlatenym vzduchem bez obsahu
oleje.

16.3.5 Udrzba, kontrola a testovani

Nechte dily vychladnout pfi pokojové teploté a zkontrolujte je makroskopicky, zda neobsahuji zbytky
bilkovin a jiné necistoty. Dily, které nejsou ¢Cisté, musi znovu projit celym procesem repasovani.
16.3.6 Baleni

Standardni baleni dil&i pomoci sacku stericlin® (STEAM, EO, FORM) pro sterilizaci podle ISO 11607 a EN
868. Sacek musi byt dostatecné velky a tésnéni nesmi byt pod napétim.

POZOR: Vyrobky a nastroje pro opakované pouziti musi byt pfed opétovnym pouzitim ste-
rilizovany na pacientovi. Dodrzujte nize uvedené parametry.

17 Sterilizace

VSechny vyrobky Imetric jsou dodavany nesterilni. Dodrzujte prosim pokyny pro opétovné zpracovani.
Doporuceny steriliza¢ni cyklus je frakcionované pfedvakuum s nasledujicimi parametry:

= Metoda: Metoda frakcionovaného predvakuovani (podle normy ISO
17665).

= Cykly pfedvakuovani: 3 faze predvakuacniho cyklu s tlakem nejméné 60 mbar.

=  Sterilizac¢ni teplota: Zahratina 134 °C; max. 137 °C

= Doba udrzovani sterilizace: min. 5 minut, max. 25 minut

= Doba suseni: min. 10 minut

Po sterilizaci zkontrolujte sterilni obal, zda neni poSkozen, a zkontrolujte indikatory sterilizace.
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18 Nezadouci ucinky

Alergickeé reakce a precitlivélost v souvislosti se slitinou nelze ve velmi vzacnych individualnich pfipa-
dech vyloucit. Kromé toho se mohou vyskytnout vedlejSi uc€inky, jako je bolest, otok a zanét, protoze se
jedna o invazivni koncept léCby.

19 Interakce

Rizné typy slitin mohou v pfipadé okluzniho nebo proximalniho kontaktu vést v téZe Ustni dutiné ke
galvanickym reakcim.

20 Zavazna prihoda
Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s vyrobkem Imetric, musi byt nahlasen
vyrobci (complaints@imetric4d.com) a pfisluSsnému ufadu v dané zemi.

21 Vyrobce

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

22 Zplnomocnény zastupce v Evropské unii

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

23 Dovozce do EU

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

24 Znacky a symboly

Katalogové Cislo Cislo sarze A Upozornéni

Vyrobce Prostudujte si e Chrate pied sluneénim
u [jzl navod k pouziti ’/.'L\ zafenim
Unikatni iden- Nesterilni Zdravotnicky prostifedek

tifikator zafizeni

Datum vyroby Autorizovany B(Only Jen na lékarsky predpis
&I zéstupce v (USA)

Evropskeé unii

T Uchovavejte v suchu c € Oznaceni CE
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