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1 |Cam-jarjestelman lisavarusteet

Kaikki Imetric-tuotteet toimitetaan epasteriili. Huomioi valmistusohjeet.

2 Tuotekuvaus

Imetric ICam-jarjestelman lisdvarusteet yhdessa Imetric ICam-jarjestelman kanssa palvelevat luuim-
planttien 3D-koordinaattien tallennusta ja tulostusta ja tukevat siten hammasproteesien suunnittelua
ja valmistusta. ICam-jarjestelman lisdvarusteet koostuvat skannausrungoista (ICamBodys ja ICam-
Refs), ruuveista ja ruuvimeisselista. Skannauskappaleet asennetaan enossaalisten implanttien rajapin-
toihin moniyksikkd- tai implanttitasolla.

ICam-jarjestelman lisavarusteet
ICamBody (ICB) ICamBodyt asennetaan suoraan yhteensopivaan im- E

planttirajapintaan tai Multi-Unit-rajapintaan ja kaytetaan
ICam-jarjestelman kanssa implanttien sijaintien 3D-ko-
ordinaattien saamiseksi. YYMK

- =4

ICamRef (ICR) ICamRef-osat asennetaan suoraan yhteensopivaan
Multi-Unit-rajapintaan ja kaytetaan intraoraalisella skan-
nerilla, CBCT-skannerilla tai suun skannauslaitteella im-
planttien sijaintien suhteuttamiseksi ikeniin.

ICamBody-ruuvi Asennetaan ICamBodyyn kiinnittamaan se implanttira-
(ICBS & ICBSI) japintaan tai Multi-Unit -rajapintaan. —

ICamBody-in- Ruuvimeisseli ICamBody-ruuvin kiristamiseen/av- 7
strumentti (ICBD) | aukseen. | ‘

3 Yhteensopivuus

Imetric ICamBody-, ICamRef- ja ICamBody-ruuveja saa kayttaa vain yhteensopivien enossaalisten im-
planttirajapintojen tai Multi-Unit -rajapintojen kanssa. Tarkista yhteensopivuusluettelo valitaksesi I-
CamBody-osat, ICamRef-osat ja ICamBody-ruuvit, jotka ovat yhteensopivia kayttamasi implanttijar-
jestelman tai Multi-Unit -abutmentin kanssa.

Linkkihttps://imetric4d.com/ifu/
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4 Kayttotarkoitus
Tuote Kayttotarkoitus
ICamBody (ICB) Hammasimplantin optinen paikannus.
ICamRef (ICR) Hammasimplantin optinen paikannus suhteessa ikeneen.
ICamBody-ruuvi (ICBS & | ICamBody-osien kiinnittaminen implanttiliittymien tai Multi-Unit-
ICBSI) abutment-liittymien avulla.
ICamBody-instrumentti Ruuvien/ICamRef-ruuvien ldysdaminen ja/tai kiristaminen.
(ICBD)
5 Kayttoaihe
Tuote Kayttoalueet
ICamBody (ICB) Sopii kaytettavaksi Imetric ICam -jarjestelman kanssa 3D-koordinaat-

tien paikantamiseen enosaalisissa implantteissa, kun ne on asetettu
yla- tai alaleukaan.

ICamRef (ICR) Sopii kaytettavaksi intraoraalisella skannerilla, CBCT-skannerilla tai
suun skannauslaitteella implanttien sijaintien suhteuttamiseksi po-
tilaan leikkauksen jalkeiseen ikeneen.

ICamBody-ruuvi (ICBS & | Sopii ICamBody-osien liittamiseen implanttiin tai Multi-Unit-liitantoi-
ICBSI) hin.

ICamBody-instrumentti Sopii ICamBody-ruuvien ja/tai ICamRef-ruuvien kiristdmiseen ja
(ICBD) avaamiseen.

6 Enimmaiskayttokertojen maara

6.1 ICamBodyt

ICamBodys-laitteita saa kayttaa enintaan 50 kasittelyjakson ajan. Sen jalkeen mittaustarkkuus voi hei-
kentya ja ICamBody-laitteet on vaihdettava. Jos ICamBody-laitteessa ilmenee kulumisen merkkeja en-
nen 50 kasittelyjakson saavuttamista (esim. kulunut pistekuvio, lukukelvottomat merkinnat, pisteku-
vion harmahtava varimuutos), ICamBody-laitetta ei saa enaa kayttaa.

ﬁ VAROITUS: Epaasianmukainen kasittely tai uudelleenkasittely voi vahingoittaa ICamBody-lait-
teita tai vahentaa niiden enimmaiskayttokertojen maaraa.

6.2 ICamBody-ruuvit

ICamBody-ruuveille ei ole maaritelty enimmaiskayttokertojen maaraa. ICamBody-ruuvit on kuitenkin
vaihdettava, kun kaytetaan uutta ICamBody-sarjaa. ICamBody-ruuvi on vaihdettava myads, jos siina on
kulumisen merkkeja (esim. rikkoutunut O-rengas, ruuvikierteen vaurioituminen, ruuvin paan vaurioitu-
minen).

6.3 ICamRef

ICamRef-tuotteille ei ole maaritelty enimmaiskasittelykertojen maaraa. Jos ICamRef-tuotteessa on ku-
lumisen merkkeja (esim. korroosio, huono istuvuus liitannassa), ICamRef-tuote on vaihdettava.
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7 Uudelleenkaytettavat tuotteet

Imetric ICamBodyt, ICamRefit, ICamBody-ruuvit ja ICamBody-instrumentti ovat uudelleenkaytettavia
tuotteita. Uudelleenkaytettavat tuotteet ja instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava
ennen uudelleenkayttda potilaalla. Noudata taman kayttdohjeen lopussa olevia kasittelyohjeita.

A\

VAROITUS: Virheellinen kasittely tai uudelleenkasittely voi vahingoittaa ICamBodys-, ICam-
Refs- ja ICamBody-ruuveja tai vahentaa niiden enimmaiskayttokertojen maaraa.

8 Vasta-aiheet

ICam-jarjestelman lisavarusteiden kayttd on vasta-aiheista, jos:

Potilas ei sovellu suun leikkaukseen ladketieteellisista syista.

Implanttien lukumaara, koko tai sijainti ei riitd proteesin aiheuttamien voimien vastaanottami-
seen.

Ala kayta samassa skannauksessa kahta tai useampaa ICamBody-osaa, joilla on sama pisteku-
vio.

Potilas on allerginen tai yliherkka titaaniseokselle Ti6Al4V, leginoimattomalle puhtaalle titaanille
(CP) tai alumiinille.

Liitdnta ei ole yhteensopiva ICam-jarjestelman lisdvarusteiden kanssa.

Tuotteessa on kulumisen tai varimuutosten merkkeja, kuten nakyvaa paljaata alumiinia, valko-
isten pistekuvioiden haalistumista, valkoisten pistekuvioiden harmahtavaa varimuutosta ja lu-
kukelvottomia merkintoja.

ICamBody-ruuvissa on kulumisen merkkeja, kuten murtunut tai irronnut O-rengas, ruuvikier-
teen vaurioituminen tai ruuvin paan vaurioituminen.

ICamBody on purettu.

HUOMIO: Imetric-tuotteiden mekaaninen kasittely ei ole sallittua. Se voi heikentaa tarkkuutta.
Oikea kayttd ei ole enda mahdollista. ICamBody-laitteissa saa kayttaa vain Imetric-ruuveja. Ala
koskaan kayta muiden valmistajien ruuveja.

9 Varotoimet

Implantin koordinaattien epatarkat mittaukset voivat johtaa proteesin epatarkkaan istuvuuteen. Epat-
arkkojen mittausten valttdamiseksi huomioi seuraavat seikat:

o

Hoidon onnistuminen edellyttaa tiivista yhteistyota kirurgin, hammaslaakarin ja hammastekni-
kon valilla.

On erittdin suositeltavaa kayttaa vain instrumentteja ja tarvikkeita, jotka on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa ICam-jarjestelman tarvikkeiden kanssa, jotta valtetdan tuotevirheet, ku-
dosvauriot tai epatyydyttavat esteettiset tulokset.

Kun kaytat uutta laitetta/hoitomenetelmaa ensimmaista kertaa, yhteistyd uuden laitteen/hoi-
tomenetelman kanssa kokeneen kollegan kanssa voi auttaa valttamaan mahdollisia komplikaa-
tioita.

Varmista, ettd implantti on vakaa, ennen kuin asennat ICamBodyn tai ICamRefin.

Aina kun liitat ICamBody-laitteen implantin liitantaan, varmista, etta ICamBody-ruuvi ei ole
loysalla, ja kirista se tarvittaessa 10 Ncm:n vaantomomentilla.
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ICam-jarjestelman lisdvarusteiden vaurioituminen voi heikentaa mittaustarkkuutta tai aiheuttaa me-
kaanisia vikoja. Valttaaksesi ICam-jarjestelman lisdvarusteiden vaurioitumisen, noudata seuraavia
ohjeita:

» Al3 koskaan ylita suositeltua vdantdmomenttia. Liian suuri vdantdmomentti voi aiheuttaa ruu-
vin, abutmentin tai implantin rikkoutumisen.

= |CamBody-ruuvit on asennettu O-renkaalla. Tama O-rengas estaa ruuvia liukumasta ICamBody-
osasta. Jos O-rengas on vaurioitunut, koko ruuvi on havitettava.

= |metric-tuotteisiin ei saa tehdd mekaanisia muutoksia. Komponenttien mittaustarkkuutta ja
yhteensopivuutta ei voida enaa taata.

10 Suositellut vaantomomentit

f HUOMIO: Ilmoitetut vaantomomentit koskevat kliinista kayttoa, eika niita saa kayttaa laboratori-
ossa.

ICamBody-ruuvit on suositeltavaa kiristaa seuraavilla vaantomomenteilla:

Tuote Vaantomomentti
ICamBody (ICB) + ICamBody-ruuvi (ICBS & ICBSI) 10 Ncm
ICamRef (ICR) 10 Ncm

11 Kayttoohjeet

On suositeltavaa tarkistaa implantin lopullinen istuvuus rontgenkuvalla. o

11.1 ICamBodyn ja ruuvien asennus l

L

= Ennen kuin asennat ICamBodyt implanttiin tai Multi-Unit -liitdntaan, aseta ICamBody-ruu-
vin kierteinen paa ICamBody-ontelon ylaosaan.

= KunICamBody-ruuvion tyonnetty kokonaan ICamBody-onteloon, ICamBody-ruuvin alaosa
on nakyvissa, kuten oikealla olevassa kuvassa.

11.2 ICamBody-osien kiinnittaminen

= Aseta ICamBody siten, etta sen alaosa on tasainen kyseisen rajapinnan ylaosan
kanssa.

= Suuntaa ICamBody siten, ettd se on vinossa ja kulma osoittaa ulospéin. Potilaan suu-
aukosta katsottuna ICamBodyn kahden pinnan tulisi olla nakyvissa (katso kuva oike-
alla).

= Varmista, ettd ICamBody-o0san ja kyseisen rajapinnan valiin ei ole jdanyt kudosta ja
ettd nakyvia rakoja ei ole.

= Pida ICamBody-osaa kiinni yhdella kadella ja kirista ICamBody-ruuvi ICBD:n avulla 10
Ncm:n vaantomomentilla.

= Varmista, ettd ICamBody-osan ja implantin rajapinnan valilla ei ole aukkoa.

ﬁ VAROITUS: Aukko ICamBody-osan ja implanttirajapinnan valilla voi heikentda 3D-implanttimit-
tausten tarkkuutta ja johtaa proteesin huonoon istuvuuteen.
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VAROITUS: Varmista, ettd ICamBody-osan pinnalla ei ole verta tai sylkea. Poista veri tai sylki I-
CamBody-osasta tarvittaessa oljyttomalla paineilmalla.

11.3 ICamBodyn poistaminen

= Kayta ICamBody-instrumenttia ICamBody-ruuvin lodysadmiseen ja poistamiseen ICam-
Bodysta.

11.4 ICamBody-osan ja ICamBody-ruuvin irrottaminen

[‘
= Poista ICamBody-ruuvi ICamBody-osan yldosasta. - ] T
= |CamBody-instrumentin karjelld voit helpommin tydéntaa ICamBody-ruuvin ulos p M

|ICamBody-laitteen alaosasta. IUMHJ/”
A VAROITUS: Al koskaan kayta paineilmaa ruuvin puhaltamiseen ICamBody-laitteesta.
11.5 ICamRef-osien asennus

=  Aseta ICamRef moniyksikkdisen abutmentin liitantaan.
= Kirista se kasin, kunnes ICamRef-viitteen pohja on tasaisesti rajapinnan paalla.

f VAROITUS: ICamRef-laitteen ja Multi-Unit -liitannan valinen rako voi heikentaa im-
plantin sijainnin ja ikenen valisen suhteen tarkkuutta.

12 Materiaalit

Tuote Materiaali
ICamBody (ICB) -pohja Titaaniseos (Ti6Al4V)
ICamBody (ICB) ylaosa Alumiiniseos
ICamRef (ICR) Puhdas titaani
ICamBody-ruuvi (ICBS & ICBSI) Titaaniseos (Ti6Al4V)
ICamBody-ajuri (ICBD) Titaaniseos (Ti6Al4V)

13 Tietoa steriiliydesta ja uudelleenkaytettavyydesta

Kaikki Imetric-osat toimitetaan steriileina. Steriilit tuotteet on puhdistettava ja steriloitava ennen kayt-
toa. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

VAROITUS: Epasterilisen tuotteen kaytto voi aiheuttaa kudosinfektioita tai tartuntatauteja.

14 Varastointi, kasittely ja kuljetus

Tuotteet on varastoitava ja kuljetettava kuivassa tilassa alkuperaispakkauksessaan, eika niita saa alti-
staa suoralle auringonvalolle. Virheellinen varastointi ja kuljetus voivat vahingoittaa pakkauksen eheytta
tai merkintojen luettavuutta.

15 Havittaminen

Havitettavat tuotteet on kasiteltava sairaalajatteena ja dekontaminoitava voimassa olevien maaraysten
mukaisesti.
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16 Puhdistus ja desinfiointi

Useita kertoja kaytettavat tuotteet, kuten instrumentit ja tarvikkeet, on puhdistettava potilaskayttdjen
valilld seuraavien ohjeiden mukaisesti:

VAROITUS:

» Al3 kayta improvisoituja kemikaaleja tai liilkaa voimaa. Vaurioiden véalttamiseksi metalliharjoja
tai metallisia pesulappuja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

= Kayta puhdistus-ja desinfiointiaineita, joiden pH-arvo on neutraali tai lievasti emaksinen (7-11).

= Puhdistus- ja desinfiointiaineita kaytettaessa on noudatettava valmistajan ohjeita (esim. kayt-
totarkoitus, annostus, vaikutusaika ja liuoksen uusiminen).

= Ei-steriilit osat on puhdistettava kokonaan ennen ensimmaista kayttoa.

16.1 Kasittelyn rajoitukset

= Uudelleenkasittelyn toistuva, mutta huolellinen suorittaminen vaikuttaa vain vahan osien kayt-
toikaan. Tuotteen kayttoidn paattyminen maaraytyy yleensa kayton ja kasittelyn aikana syntyvan
kulumisen perusteella.

16.2 Esipuhdistus

Ennen desinfiointia osat on esipuhdistettava.

= |rrota kaikki ICamBody-osat ja ICamBody-ruuvit ennen puhdistusta.

= Puhdista yksittaiset osat pehmealla, ei-metallisella harjalla juoksevan kylman vesijohtoveden
alla. Ald anna verenjaamien ja muiden epdpuhtauksien kuivua.

= Huuhtele ICamBody-osan ontelo painepesurilla tai kertakayttoisella ruiskulla (ilman neulaa)
vahintaan 30 sekunnin ajan.

Huomio: Al4 yrité irrottaa mustaa yldosaa ICamBodysta. Se tuhoaisi sen.

16.3 Manuaalinen puhdistus, desinfiointi ja kuivaus

Esipuhdistetut osat voidaan puhdistaa, desinfioida ja kuivata manuaalisesti seuraavasti:

16.3.1 Ultradaanikylpy

= Puhdistusaineena on kaytettava neodisher® LM 2:ta. Huomioi neodisher® LM 2:n turval-
lisuustiedote ja pakkausseloste. Annostus riippuu likaantumisasteesta. Valmistajan mukaan
on noudatettava seuraavia parametreja: 0,5-2,0 tilavuusprosenttia (2-10 ml/l), esim. huoneen-
lAmmossa 10 minuuttia.

= Aseta kaikki osat siivildaan, valta danivarjoja. Lisda puhdistusaine veteen ja puhdista osat
huoneenlammadssa 10 minuuttia ultradanikylvyssa (35-40 kHz).

= On huolehdittava siita, etta osat ovat kokonaan ja ilman ilmakuplia upotettuina veteen.
Huomioi pienet osat.

= |CBS:n (ruuvi) O-rengasta ei saa poistaa.

VAROITUS: Varmista, etta osat eivat kosketa toisiaan ultradanikylvyssa, jos puhdistat useita osia sa-
manaikaisesti. Varmista, ettd osat eivat ole suoraan metalliseulan paalla. Metalliosien valinen kitka voi
vahingoittaa osia.
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16.3.2 Manuaalinen kasittely

= Ultradaanikylvyn jalkeen puhdista kaikki pinnat pehmealla, ei-metallisella harjalla juoksevan
demineralisoidun veden alla ja huuhtele kaikki pinnat sisa- ja ulkopuolelta vahintdan 30 sekun-
nin ajan painepesurilla tai kertakayttoisella ruiskulla (ilman kanyylia).

= Tyhjenna vesi.

HUOMIO: ICBS:n (ruuvi) O-rengasta ei saa poistaa. Varmista, etta ruuvin ja O-renkaan valiin ei
/ h \ jaajaamia. Puhdista tarvittaessa uudelleen.

16.3.3 Manuaalinen desinfiointi

= Kasta tuotteet RKl:n tai VAH:n luettelossa olevaan desinfiointiaineeseen.

= Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeita. Varmista, etta desinfiointiaine paasee kaikkiin
tuotteen osiin (irrotettuihin osiin). Huuhtele kaikki pinnat vahintaan 5 kertaa kertakayttoisella
ruiskulla (ilman kanyylid) desinfiointiaineella (upotettuna desinfiointikylpyyn).

= Prosessi on validoitu seuraavalla desinfiointiaineella: 3 % DESOMEDAN ID (15 minuuttia).
Huuhtele tuotteet (huuhtele kokonaan sisa- ja ulkopinnat seka ontelot) > 20 sekuntia demi-
neralisoidulla vedella.

16.3.4 Kuivaa

Kuivaa osat nukkaamattomilla, pehmeilla liinoilla ja puhalta kuivaksi 6ljyttdmalla paineilmalla.

16.3.5 Huolto, tarkastus ja testaus

Anna osien jaahtya huoneenlampotilassa ja tarkista makroskooppisesti, ettei niissa ole proteiinijaamia
tai muita epapuhtauksia. Epapuhtaat osat on kasiteltava uudelleen koko prosessin lapi.

16.3.6 Pakkaus

Osien vakiopakkaus stericlin®-pusseilla (STEAM, EO, FORM) sterilointia varten standardien ISO 11607
ja EN 868 mukaisesti. Pussin on oltava riittavan suuri, eika sen sulkeminen saa aiheuttaa jannitysta.

HUOMIO: Uudelleenkaytettavat tuotteet ja instrumentit on steriloitava ennen uudelleenkayttoa
potilaalla. Noudata alla lueteltuja parametreja.

17 Sterilointi

Kaikki Imetric-tuotteet toimitetaan steriileind. Noudata uudelleenkasittelyohjeita. Suositeltu steriloin-
tisykli on fraktioitu esivakuumi seuraavilla parametreilla:

= Menetelma: Jakoinen esivakuumimenetelma (ISO 17665:n mukaan)
= Esivakuumisyklit: 3 esivakuumivaihetta vahintdan 60 mbar:n paineella

= Sterilointilampotila: Lammitys 134 °C:een; maks. 137 °C

= Sterilointiaika: vahintaan 5 minuuttia, enintdan 25 minuuttia

= Kuivausaika: vahintaan 10 minuuttia

Tarkista sterilointipakkaus sterilointiprosessin jalkeen vaurioiden varalta ja tarkista sterilointimittarit.
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18 Sivuvaikutukset

Allergisia reaktioita ja yliherkkyytta seokselle ei voida sulkea pois hyvin harvinaisissa yksitta-
istapauksissa. Lisaksi voi esiintya sivuvaikutuksia, kuten kipua, turvotusta ja tulehdusta, koska kyse-
essa on invasiivinen hoitomenetelma.

19 Yhteisvaikutukset

Eri metalliseokset voivat aiheuttaa galvaanisia reaktioita samassa suuontelossa, jos ne ovat
okklusaalisessa tai approksimaalisessa kosketuksessa.

20 Vakava tapaus

Kaikki vakavat tapahtumat, jotka liittyvat Imetric-tuotteeseen, on ilmoitettava valmistajalle (com-
plaints@imetric4d.com) ja asianomaisen maan viranomaisille.

21 Valmistaja

Imetric 4D Imaging Sarl, Le Bourg 9, 2950 Courgenay, Sveitsi | Puhelin: +41 32599 1199 | Sdhkoposti:
Support@imetric4d.com | www.imetric4d.com

22 Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

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

23 EU-maahantuoja

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

24 Merkit ja symbolit

yhteisdssa/ Euroo-
pan unionissa

Sailyta kuivana CE-merkki

Luettelonumero Erakoodi Varoitus
A

Valmistaja Lue kayttdohje e Sailytettava poissa au-
u EE] //.'L\ ringonvalosta

Laitteen yksilollinen Epasteriili Laaketieteellinen laite
AN

tunniste

Valmistuspaiva Valtuutettu edu- B(Only Kayta vain laakarin

staja Euroopan maarayksesta

]
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