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1 ICam rendszer kiegészitdk

Az Imetric termékek nem steril allapotban kertlnek kiszallitasra. Kérjuk, vegye figyelembe az
el6készitésre vonatkozo utasitasokat.

2 Termékleiras

Az Imetric ICam rendszer kiegészitOk az Imetric ICam rendszerrel egyutt az enossalis implantatumok
3D-koordinatainak rogzitésére és kiadasara szolgalnak, igy tamogatva a fogpodtlasok tervezését és
gyartasat. Az ICam rendszer kiegészitok szkennelétestekbdl (ICamBodys és ICamRefs), csavarokbol és
egy csavarhuzébdl allnak. A szkennel6testeket az enossalis implantatumok interfészeire, multi-unit
vagy implantatum szinten szerelik fel.

ICam rendszer kiegészit6k
ICamBody (ICB) Az ICamBodys kozvetlenul egy kompatibilis implantatum H

interfészre vagy Multi-Unit interfészre kerulnek felszere-
lésre, és az ICam rendszerrel egyutt hasznalva az im-
plantatumok 3D-koordinatait adjak meg. T

ICamRef (ICR) Az ICamRef-ek kdézvetlenuil egy kompatibilis tdbb
egységes interfészre vannak felszerelve, és intraoralis
szkennerrel, CBCT-szkennerrel vagy oralis szkennerrel
egyUtt hasznaljak 6ket, hogy azimplantatumok pozicidjat
a foginyhez viszonyitva meghatarozzak.

ICamBody csavar | Az ICamBody-ba helyezve rogzithetd az implantatum in-
(ICBS & ICBSI) terfészéhez vagy a Multi-Unit interfészhez. =

ICamBody eszkéz | Csavarhizoé az ICamBody csavar meghuzasahoz/megla- _
(ICBD) zitdsahoz. | ‘

3 Kompatibilitas

Az Imetric ICamBody, ICamRef és ICamBody csavarok csak kompatibilis enossalis implantatum inter-

......

kivalaszthassa az ICamBody-kat, ICamRef-eket és ICamBody csavarokat, amelyek kompatibilisek a
hasznalt implantatumrendszerrel vagy Multi-Unit felépitményekkel.

Linkhttps://imetric4d.com/ifu/
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4 Rendeltetés
Termék Cél
ICamBody (ICB) A fogimplantatum optikai lokalizalasa.
ICamRef (ICR) A fogimplantatum optikai lokalizalasa az inyhez viszonyitva.
ICamBody csavar (ICBS & | AzICamBodyrogzitése azimplantatum interfészekkel vagy a Multi-Unit
ICBSI) felépitmény interfészekkel.
ICamBody eszkoz (ICBD) Csavarok/ICamRefek meglazitasa és/vagy meghuzasa.
5 Javallat
Termék Alkalmazasi teriilet
ICamBody (ICB) Alkalmas az Imetric ICamrendszerrel vald hasznalatra, hogy lokalizalja

a 3D koordinatakat az enossalis implantatumoknal, miutan azokat a
fels6 vagy alsé allkapocsba bedltették.

ICamRef (ICR) Intraoralis szkennerrel, CBCT-szkennerrel vagy oralis szkennerrel has-
znalhaté az implantatumok pozicidjanak a paciens posztoperativ
inyéhez viszonyitott meghatarozasahoz.

ICamBody csavar (ICBS & | Alkalmas az ICamBody-k 6sszekapcsoldsara az implantatummal vagy
ICBSI) a Multi-Unit interfészekkel.

ICamBody eszkoz (ICBD) Az ICamBody csavarok és/vagy ICamRefek meghuzasahoz és megla-
zitasahoz alkalmas.

6 Maximalis hasznalati ciklusok szama

6.1 ICamBody

Az ICamBodys legfeljebb 50 felujitasi ciklusra hasznalhaté. Ezt kdvetéen a mérési pontossag romolhat,
és az ICamBody-kat ki kell cserélni. Ha egy ICamBody a 50 feldjitasi ciklus elérése el6tt kopas jeleit
mutatja (pl. kopott pontminta, olvashatatlan jelolések, a pontminta szurkés elszinez8dése), akkor az
ICamBody-t nem szabad tovabb hasznalni.

ﬁ FIGYELEM: A nem megfelel6 kezelés vagy Ujrahasznositas karosithatja az ICamBody-kat, vagy
csokkentheti a maximalis hasznalati ciklusok szamat.

6.2 ICamBody csavarok

Az ICamBody csavarok esetében nincs meghatarozott maximalis felujitasi ciklusszam. Az ICamBody
csavarokat azonban ki kell cserélni, ha Uj ICamBody készletet hasznalnak. Ha az ICamBody csavar
kopasnyomokat mutat (pl. torott O-gylrd, a csavarmenetek sérlilése, a csavarfej sérlilése), az ICam-
Body csavart ki kell cserélni.

6.3 ICamRef

Az ICamRef esetében nincs meghatarozott maximalis feldjitasi ciklusszam. Ha az ICamRef kopas jeleit
mutatja (pl. korrézio, rossz illeszkedés az interfészhez), az ICamRef-et ki kell cserélni.
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7 Ujrafelhasznélhaté termékek

Az Imetric ICamBodys, ICamRefs, ICamBody csavarok és az ICamBody eszkoz ujrafelhasznalhato
termékek. Az Ujrafelhaszndlhaté termékeket és eszkdzoket a paciensen torténd ujrafelhasznalas eldtt
meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni. Kérjuk, vegye figyelembe a felhasznalasi utasitas végén
talalhaté felujitasi utasitasokat.

A

FIGYELEM: A nem megfelel6 kezelés vagy Ujrafelhasznalas karosithatja az ICamBodys, ICam-
Refs és ICamBody csavarokat, vagy csokkentheti a maximalis hasznalati ciklusok szamat.

8 Ellenjavallatok

Az ICam rendszer kiegészit6inek hasznalata ellenjavallt, ha:

A paciens egészségligyi okokbdl nem alkalmas szajsebészeti beavatkozasra.

Az implantatumok szama, mérete vagy elhelyezkedése nem elegend§ a protézis altal kifejtett
erOk felvételéhez.

Egy szkennelési folyamat soran ne hasznaljon két vagy tobb ICamBody-t ugyanazzal a pont-
mintaval.

A paciens allergias vagy tulérzékeny a Ti6Al4V titanodtvozetre, az 6tvozetlen tiszta titdnra (CP)
vagy az aluminiumra.

Az interfész nem kompatibilis az ICam rendszer kiegészitéivel.

A termék kopads vagy elszinez6dés jeleit mutatja, példaul lathatd csupasz aluminium, a fehér
pontminta jelolések elhalvanyulasa, a fehér pontminta jelolések szlrkés elszinez6dése és ol-
vashatatlan jelolések.

Az ICamBody csavar kopasnyomokat mutat, példaul torott vagy laza O-gy(ir(it, a csavarmenetes
rész sérulését vagy a csavarfej sérulését.

Az ICamBody-t szétszerelték.

FIGYELEM: Az Imetric termékek mechanikus megmunkalasa nem megengedett. Ez a pontossag
csokkenéséhez vezethet. A termék tobbé nem hasznalhaté megfeleléen. Az ICamBody-khoz
kizarélag Imetric csavarokat szabad hasznalni. Soha ne hasznéljon mas gyartdk csavarjait.

9 Ovintézkedések

Az implantatum koordinatainak pontatlan mérése a protézis pontatlan illeszkedéséhez vezethet. A pon-
tatlan mérések elkeruilése érdekében kérjuk, vegye figyelembe az aldbbiakat:

o

A sikeres kezeléshez elengedhetetlen a sebész, a fogorvos és a fogtechnikus szoros egyutt-
mikodése.

A termékhibak, szovetkarosodasok vagy nem kielégité esztétikai eredmények elkerilése
érdekében nyomatékosan javasoljuk, hogy csak az ICam rendszer kiegészit8ivel egyutt hasznal-
haté eszkozoket és kiegészitéket hasznaljon.

Ha Uj eszkozt/kezelési modszert hasznal el&szor, akkor egy olyan kollégaval vald egyutt-
mukodés, aki jartas az Uj eszkdz/kezelési moédszer hasznalatdban, segithet elkerilni az esetle-
ges komplikaciokat.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantatum stabil, mielétt ICamBodys vagy ICamRefs eszkdzo-
ket szerelne fel.
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= Minden ICamBody implantatum interfészhez valé csatlakoztatasakor ellenérizze, hogy az ICam-
Body csavar nem laza, és ha szuikséges, huzza meg 10 Ncm nyomatékkal.

Az ICam rendszer kiegészit6inek megrongalédasa a mérési pontossag csokkenéséhez vagy mechanikai
meghibasoddsokhoz vezethet. Az ICam rendszer kiegészitdinek megrongalédasanak elkerllése
érdekében vegye figyelembe az alabbiakat:

= Soha ne haladja meg az ajanlott nyomatékot. A tul nagy nyomaték a csavar, az abutment vagy
az implantatum toréséhez vezethet.

= Az ICamBody csavarok O-gylrlvel vannak felszerelve. Ez az O-gy(r(i megakadalyozza, hogy a
csavar kicsusszon az ICamBody-bol. Ha az O-gy(iri megséruilt, a teljes csavart meg kell
semmisiteni.

= Az Imetric termékeken mechanikai médositasok végzése nem megengedett. A mérési pontos-
sag és a komponensek kompatibilitasa igy mar nem garantalhaté.

10 Ajanlott nyomatékok

f FIGYELEM: A megadott nyomatékértékek klinikai tertileten érvényesek, és laboratériumban nem
alkalmazhatok.

Az ICamBody csavarokat a kovetkez6 nyomatékértékekkel ajanlott meghuzni:

Termék Nyomaték
ICamBody (ICB) + ICamBody csavar (ICBS & ICBSI) 10 Ncm
ICamRef (ICR) 10 Ncm

11 Kezelési utasitasok

Javasoljuk, hogy az implantatumban lévé abutment végleges illeszkedését rontgenfelvétellel el- o
lendrizze.

11.1 Az ICamBody és a csavarok felszerelése

=  Mielétt az ICamBody-kat az implantatumra vagy a Multi-Unit interfészre szerelné, illessze
be az ICamBody csavar menetes végét az ICamBody lumen felsé részébe.

= Ha az ICamBody csavar teljesen be van tolva az ICamBody lumenbe, az ICamBody csavar
alsé része lathatéva valik, ahogy a jobb oldalon lathaté.

11.2 ICamBody-k felszerelése

= Helyezze az ICamBody-t ugy, hogy az alsé része egy sikban legyen a megfelelé interfész
fels6 részével.

= |gazitsa az ICamBody-t Ugy, hogy ferde legyen, és a sarka kifelé mutasson. A beteg
szajnyilasabol nézve az ICamBody két fellilete lathatd legyen (ldsd a jobb oldali abrat).

=  Gy6z8djon meg arrdl, hogy nincs szovet beszorulva az ICamBody és a megfeleld inter-
fész kozott, és hogy nincs lathatd rés.

= Tartsa megaz|CamBody-t egy kézzel, és az ICBD segitségével hizza meg az ICamBody
csavart 10 Ncm nyomatékkal.
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= Gy6z8djon meg arrdél, hogy nincs rés az ICamBody és az implantatum interfész kozott.

ﬁ FIGYELEM: A rés az ICamBody és az implantatum interfész kdzott ronthatja a 3D im-
plantatummeéréseinek pontossagat, és a protézis rossz illeszkedéséhez vezethet.

FIGYELEM: Gy&z8djon meg arrol, hogy az ICamBody feluletén nincs vér vagy nyal. Sziikség ese-
tén olajmentes suritett levegével tavolitsa el a vért vagy nyalat az ICamBody-rol.

11.3 Az ICamBody eltavolitasa
= Az ICamBody eszkdzzel lazitsa meg az ICamBody csavart, és tavolitsa el az ICamBody-
rol.
11.4 Az ICamBody és az ICamBody csavar leszerelése

[ S
= Tavolitsa el az ICamBody csavart az ICamBody felsé végérol. - ] T
= Az ICamBody eszkodz hegyével konnyebben kinyomhatja az ICamBody csavart az ICam- M

A
Body als6 részén keresztiil. IUJ"HJ/”
A FIGYELEM: Soha ne hasznaljon s(ritett levegdt a csavar ICamBody-bdl vald kifujasahoz. ‘
11.5 Az ICamRef felszerelése

= Helyezze az ICamRef-et a tobbegységes felépitmény interfészére.
= Kézzel huzza meg, amig az ICamRef alapja egy sikban nem fekszik az interfészen.

FIGYELEM: Az ICamRef és a Multi-Unit interfész kozotti rés befolyasolhatja az im-
/ A \ plantatum és az iny kdz6tti pozicié pontossagat.

12 Anyagok

Termék Anyag

ICamBody (ICB) alap Titanotvozet (TiBAL4V)
ICamBody (ICB) fels6 rész Aluminiumotvozet
ICamRef (ICR) Tiszta titan
ICamBody csavar (ICBS & ICBSI) Titanotvozet (TiGAL4V)
ICamBody-meghajté (ICBD) Titanotvozet (TiGAL4V)

13 Informacidk a sterilitasrél és az ujrafelhasznalhatésagrol

Az Imetric alkatrészek nem steril allapotban kerllnek forgalomba. A nem steril termékeket hasznalat
elétt meg kell tisztitani és sterilizalni. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sérult vagy mar me-
gnyitottak.

FIGYELMEZTETES: A nem steril termék hasznélata szoveti fertézésekhez vagy fertéz6 betegségekhez
vezethet.
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14 Tarolas, kezelés és szallitas

A termékeket szaraz helyen, az eredeti csomagolasukban kell tarolni és szallitani, és nem szabad koz-
vetlen napfénynek kitenni. A nem megfelel tarolas és szallitas karosithatja a csomagolas épségét vagy
a cimke olvashatosagat.

15 Hulladékkezelés

A megsemmisitendd termékeket klinikai hulladékként kell kezelni, és a hatalyos el6irasoknak meg-
felel6en fertbtleniteni kell.

16 Tisztitas és fertOtlenites
A t6bbszor hasznalatos termékeket, példaul a miszereket és kiegészitéket, a betegeken torténd al-
kalmazas kozott a kovetkezb utasitasoknak megfeleléen kell tisztitani:

FIGYELMEZTETES:

= Ne hasznaljon rogtonzott vegyszereket és ne alkalmazzon tulzott er6t. A sérulések elkerulése
érdekében semmiképpen ne hasznaljon fémkefét vagy fémtampont.

= Hasznaljon semleges vagy enyhén lugos pH-értékd (7-11) tisztitd- és fertdtlenitészereket.

= A tisztito- és fert6tlenit6szerek haszndlatakor be kell tartani a gyarté utasitasait (pl. felhas-
znalasi cél, adagolas, hatastartam és a oldat cseréje).

= Anem steril alkatrészeket az elsd hasznalat elétt teljesen fel kell késziteni.

16.1 Korlatozasok az ujrafelhasznalas soran

= A gyakori, de gondos ujrafelhasznalas csak kis hatassal van az alkatrészek élettartamara. A
termék élettartamanak végét altalaban a hasznalat és kezelés soran bekovetkez6 kopas hataro-
zza meg.

16.2 ElOzetes tisztitas

A fert6tlenités eldtt el kell végezni az alkatrészek el6tisztitasat.

= Atisztitas el6tt szerelje le az 6sszes ICamBody-t és ICamBody-csavart.

= Tisztitsa meg az alkatrészeket egy puha, nem fém kefével folyo, hideg csapviz alatt. Ne hagyja
megszaradni a vérmaradvanyokat és egyéb lerakddasokat.

= Az ICamBody lumenét vizsugarral vagy egyszer hasznalatos fecskendével (kanul nélkial) >30
masodpercig alaposan Oblitse at.

Figyelem: Ne prébalja meg eltavolitani a fekete fels6testet az ICamBody-rél. Ez tonkretenné azt.

16.3 Keézi tisztitas, fertdtlenités és szaritas

Az el6tisztitott alkatrészek a kovetkez6képpen tisztithatok, fertétlenitheték és szarithatdk kézzel:

16.3.1 Ultrahangos furd6

= Tisztitészerként neodisher® LM 2-t kell hasznalni. Kérjuk, vegye figyelembe a neodisher® LM 2
biztonsagi adatlapjat és betegtajékoztatdjat. Az adagolas a szennyez6dés mértékétdl fugg. A
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gyarto szerint a kovetkez6 paramétereket kell figyelembe venni: 0,5 - 2,0 térfogatszazalék (2 -
10 mW\), pl. szobahémérsékleten 10 percig.

= Helyezze az 6sszes alkatrészt egy szitara, kerllje az akusztikus arnyékokat. Adja a tisztitdszert
avizhez, és tisztitsa az alkatrészeket szobahdmeérsékleten 10 percig ultrahangflirdében (35-40
kHz).

= Ugyeljen arra, hogy az alkatrészek teljesen és buborékmentesen meriiljenek a vizbe. Ugyeljen a
kis alkatrészekre.

= Az ICBS (csavar) O-gydlrijét nem szabad eltavolitani.

FIGYELEM: Ha egyszerre tobb alkatrészt tisztit, ugyeljen arra, hogy az alkatrészek ne érjenek
egymashoz az ultrahangfiird6ben. Ugyeljen arra, hogy az alkatrészek ne fekiidjenek kdzvetleniil a fém
szitan. A fém alkatrészek kozotti surlédas karosithatja az alkatrészeket.

16.3.2 Kézi kezelés

= Azultrahangflirdében torténé kezelés utan minden felliletet tisztitson meg egy puha, nem fém
kefével folyé demineralizalt viz alatt, és minden fellletet belll és kivil legalabb 30 masodper-
cig oblitsen le vizsugarral vagy egyszer hasznalatos fecskenddével (kanil nélkul).

= Engedje le avizet.

FIGYELEM: Az ICBS-en (csavar) taldlhaté O-gy(ir(it nem szabad eltavolitani. Ugyeljen arra,
/ " \ hogy a csavar és az O-gylr( kozott ne maradjon szennyez6dés. Szlikség esetén tisztitsa meg
Ujra.

16.3.3 Kézi fertotlenités

= Meritse a termékeket az RKI vagy a VAH altal felsorolt fertétlenitészerekbe.

=  Kovesse a fert6tlenit@szer gyartdjanak utasitasait. Gy6z6djon meg arrél, hogy a fertétlenitészer
eléri a termék minden részét (leszerelt alkatrészeket). Oblitse le az 6sszes feliiletet legalabb 5-
szOr egy egyszer hasznalatos fecskenddvel (kanul nélkul) a fertétlenitészerrel (a fertdtlenitd
furdében).

= Afolyamatot a kdvetkez6 fertStlenitészerrel validaltak: 3% DESOMEDAN ID (15 perc). Oblitse
le a termékeket (teljes oblités beliil, kiviil és az liregekben) > 20 masodpercig deminerali-
zalt vizben.

16.3.4 Szaritas

Arészeket szoszmentes, puha ruhaval szaritsa meg, majd olajmentes sdritett levegbvel fujja szarazra.

16.3.5 Karbantartas, ellen6rzés és vizsgalat

Hagyja a részeket szobahdmérsékleten lehllni, és makroszképosan ellenérizze, hogy nincsenek-e
rajtuk fehérje-maradvanyok és egyéb szennyezédések. A nem tiszta részeket Ujra kell kezelni.

16.3.6 Csomagolas

Az alkatrészek standard csomagolasa stericlin® tasakokkal (STEAM, EO, FORM) az SO 11607 és EN 868
szabvanyoknak megfeleld sterilizalashoz. A tasaknak elég nagynak kell lennie, és a lezards nem lehet
feszes.

FIGYELEM: Az ujrafelhasznalhatd termékeket és eszkozoket a betegeken torténd Ujrafelhas-
znalas elbtt sterilizalni kell. Vegye figyelembe az aldbbi paramétereket.
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17 Sterilizalas

Az Imetric termékek nem steril allapotban kerulnek kiszallitasra. Kérjuk, vegye figyelembe az Ujrafelhas-
znalasra vonatkoz6 utasitasokat. Az ajanlott sterilizacids ciklus frakcionalt elévakuum a kovetkezd pa-
rameéterekkel:

= Modszer: Frakcionalt elévakuum eljaras (az ISO 17665 szerint)
=  Elévakuum ciklusok: 3 elévakuum fazis legalabb 60 mbar nyomassal

=  Sterilizaciés hémérséklet: 134 °C-ig tortén6 melegités; max. 137 °C

= Sterilizacids tartasi ido: min. 5 perc, max. 25 perc

= Szaritasiido: min. 10 perc

A sterilizalas utan ellenérizze, hogy a steril csomagolas nem sérult-e, és ellenérizze a sterilizaciés in-
dikatorokat.

18 Mellékhatasok

Az 6tvozettel kapcsolatos allergids reakcidk és tulérzékenység nagyon ritka esetekben nem zarhaték
ki. Ezenkivul, mivel ez egy invaziv kezelési mddszer, mellékhatasok, példaul fajdalom, duzzanat és
gyulladas is eléfordulhatnak.

19 Kolcsonhatasok

Kalonb6z6 otvozetfajtak ugyanazon szajliregben okklizids vagy approximalis érintkezés esetén galva-
nikus reakcidkat okozhatnak.

20 Sulyos esemény

Minden sulyos eseményt, amely egy Imetric termékkel kapcsolatban tortént, be kell jelenteni a
gyartonak (complaints@imetric4d.com) és az adott orszag illetékes hatosaganak.

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

22 Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Unidban

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

23 EU-importor

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