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1 1Cam sistemos priedai

Visi ,,Imetric” produktai tiekiami nesterills. Atkreipkite démesj j paruoSimo instrukcijas.

2 Produkto aprasymas

Imetric ICam sistemos priedai kartu su Imetric ICam sistema naudojami 3D koordinatéms enosiniy im-
planty registruoti ir pateikti, taip padedant projektuoti ir gaminti danty protezus. ICam sistemos priedai
susideda i§ skenavimo korpuso (ICamBodys ir ICamRefs), varzty ir atsuktuvo. Skenavimo korpusai mon-
tuojami ant endo-osiniy implanty sgsajy Multi-Unit arba implanto lygyje.

ICam sistemos priedai
ICamBody (ICB) ICamBodys montuojami tiesiai ant suderinamo implanto E

sgsajos arba Multi-Unit sgsajos ir naudojami su ICam
sistema, kad buty gauti implanto padéties 3D koordi-
natés. YYMM

h =

ICamRef (ICR) ICamRef montuojami tiesiai ant suderinamo Multi-Unit
sgsajos ir naudojami su intraoraliniu skeneriu, CBCT ske-
neriu arba oraliniu skenavimo jrenginiu, kad implanty
padétis buty susieta su dantenomis.

ICamBody Jdedama j ICamBody, kad buty pritvirtinta prie implanto
varztas (ICBS ir | sgsajos arba Multi-Unit sgsajos. )
ICBSI)
g
ICamBody instru- | Atsuktuvas, skirtas ICamBody varztui priverzti/atsukti. }»
mentas (ICBD) ‘ ‘
‘\ 7

3 Suderinamumas

Imetric ICamBody, ICamRef ir ICamBody varztai gali bati naudojami tik su suderinamais endozaaliniais
implanty sgsajomis arba Multi-Unit sgsajomis. Patikrinkite suderinamumo sarasa, kad galétumete
pasirinkti [ICamBodys, ICamRefs ir ICamBody varztus, kurie yra suderinami su naudojama implanto sis-
tema arba Multi-Unit atrama.

Nuorodahttps://imetric4d.com/ifu/

Imetric 4D Imaging Sarl

Le Bourg9 Dokumento ID: 2.02-17_IFU-ACC-EU-LT 1 puslapis s 8
2950 Courgenay, Sveicarija



IMETRIC LT - Naudojimo instrukcijos

2025-03-11 Rev00
Europos versija
4 Paskirtis
Produktas Paskirtis
ICamBody (ICB) Optinis danty implanto lokalizavimas.
ICamRef (ICR) Optinis danty implanto lokalizavimas atsizvelgiant j danteny padeét;.

ICamBody varztas (ICBS ir | ICamBody fiksavimas su implantato sgsajomis arba Multi-Unit atramy
ICBSI) sgsajomis.

ICamBody instrumentas | Sraigty/ICamRef atsukimas ir/arba prisukimas.

(ICBD)

5 Indikacija

Produktas Naudojimo sritys

ICamBody (ICB) Tinka naudoti su Imetric ICam sistema, siekiant nustatyti 3D koordina-
tes endo-kauliniy implanty, po to, kai jie buvo jdéti j virSutinj arba apa-
tinj zandikaulj.

ICamRef (ICR) Tinka naudoti su intraoraliniu skeneriu, CBCT skeneriu arba burnos
skenavimo jrenginiu, siekiant nustatyti implanty padeétj atsizvelgiant j
paciento pooperacine dantena.

ICamBody varztas (ICBS ir | Tinka ICamBody sujungimui su implantu arba Multi-Unit sgsajomis.
ICBSI)
ICamBody instrumentas | Tinka ICamBody varztams ir (arba) ICamRefs priverzti ir atsukti.
(ICBD)

6 Maksimalus naudojimo cikly skaic€ius

6.1 ICamBodys

ICamBodys gali buti naudojami ne daugiau kaip 50 apdorojimo cikly. Po to matavimo tikslumas gali
sumazéti ir ICamBody reikia pakeisti. Jei ICamBody prie§ pasiekiant 50 apdorojimo cikly rodo
nusidévéjimo pozymius (pvz., susinervinti taskai, nejskaitomi zenklai, pilkSvas tasky spalvos pakiti-
mas), ICamBody naudoti nebegalima.

DEMESIO: Netinkamas naudojimas ar perdirbimas gali sugadinti ICamBody arba sumazinti
maksimaly naudojimo cikly skaiciy.

6.2 ICamBody varztai

ICamBody varztams néra nustatytas maksimalus apdorojimo cikly skai€ius. Tadiau ICamBody varztai
turi bati pakeisti, jei naudojamas naujas ICamBody rinkinys. Net jei ICamBody varztas yra nusidévéjes
(pvz., suluzes O-Ziedas, pazeistas varzto sriegis, paZeista varzto galvute), ICamBody varztas turi buti pa-
keistas.

6.3 ICamRef

ICamRef néra nustatytas maksimalus apdorojimo cikly skai€ius. Jei ICamRef yra nusidévéjimo pozymiy
(pvz., korozija, blogas prigludimas prie sagsajos), ICamRef turi bti pakeistas.
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7 Daugkartinio naudojimo produktai

Imetric ICamBodys, ICamRefs, ICamBody varztai ir ICamBody instrumentas yra pakartotinai naudojami
produktai. Pakartotinai naudojami produktai ir instrumentai prie§ pakartotinj naudojimag pacientui turi
bati iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Atkreipkite démesj j apdorojimo instrukcijas, pateiktas Sio nau-
dojimo instrukcijos pabaigoje.

JSPEJIMAS: Netinkamas naudojimas ar apdorojimas gali sugadinti ICamBodys, ICamRefs ir |-
A CamBody varztus arba sumazinti maksimaly naudojimo cikly skaiciy.

8 Kontraindikacijos

ICam sistemos priedy naudojimas yra kontraindikuotinas, jei:

= Pacientas dél medicininiy priezas€iy netinka burnos operacijai.

= |mplantaty skaiCius, dydis ar padeétis yra nepakankami, kad iSlaikyty protezo sukuriama jega.

= Vieno skenavimo metu nenaudokite dviejy ar daugiau ICamBodys su tuo paciu tasky modeliu.

= Pacientas yra alergiSkas arba jautrus titano lydiniui Ti6Al4V, neleistiniam grynam titanui (CP)
arba aliuminiui.

= Sgsaja néra suderinama su ICam sistemos priedais.

= Produktas yra nusidéveéjes arba pakites spalvos, pvz., matomas plikas aliuminis, iSbluke balti
tasky modelio zyméjimai, pilkai pakitusi balta taSky modelio zymeéjimy spalva ir nejskaitomi
Zyméjimai.

= |CamBody varztas turi nusidévéjimo pozymiy, pvz., sullzZes arba laisvas O-Ziedas, varzto sriegio
pazeidimas arba varzto galvutés pazeidimas.

= |CamBody buvo iSardytas.

tiksluma. Tinkamas naudojimas tampa nejmanomas. ICamBody gali bati naudojami tik Imetric

j DEMESIO: Imetric produkty mechaninis apdorojimas yra draudZiamas. Tai gali sumazZinti
varztai. Niekada nenaudokite kity gamintojy varzty.

9 Atsargumo priemones

Netikslis implanto koordinaty matavimai gali sukelti netiksly protezo pritaikyma. Noredami iSvengti
netiksliy matavimy, atkreipkite démes;j j Siuos dalykus:

= Sekmingam gydymui batinas glaudus chirurgo, odontologo ir odontotechniko bendradarbiavi-
mas.

= Siekiant iSvengti produkto gedimy, audiniy pazeidimy ar nepatenkinamy estetiniy rezultaty,
primygtinai rekomenduojama naudoti tik tuos instrumentus ir priedus, kurie yra skirti naudoti
kartu su ICam sistemos priedais.

= Jei naujg prietaisg / gydymo metodg naudojate pirma kartg, bendradarbiavimas su kolega,
turinCiu patirties su nauju prietaisu / gydymo metodu, gali padéti iSvengti galimy komplikacijy.

= Prie§ montuodami ICamBodys arba ICamRefs, jsitikinkite, kad implantatas yra stabilus.

= Kiekvieng kartg prijungdami ICamBody prie implanto sgsajos, jsitikinkite, kad ICamBody varztas
néra laisvas, ir prireikus priverzkite jj 10 Ncm sukimo momentu.

ICam sistemos priedy pazeidimai gali sumazinti matavimo tiksluma arba sukelti mechaninius gedimus.
Norédami iSvengti ICam sistemos priedy pazeidimy, atkreipkite démes;j j Siuos dalykus:
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= Niekada nevirSykite rekomenduojamo sukimo momento. Per didelis sukimo momentas gali
sugadinti varztg, atramag arba implantata.

» |CamBody varztai montuojami su O-Ziedu. Sis O-Ziedas neleidzia varztui i$slysti i§ ICamBody.
Jei O-ziedas yra pazeistas, visg varztag reikia iSmesti.

= Mechaniniai Imetric produkty pakeitimai yra draudziami. Komponenty matavimo tikslumas ir
suderinamumas nebebus uztikrinti.

10 Rekomenduojami sukimo momentai

é DEMESIO: Nurodyti sukimo momentai taikomi klinikinéje srityje ir negali bati naudojami labora-
torijoje.

Rekomenduojama ICamBody varztus priverzti Siais sukimo momentais:

Produktas Sukimo momentas
ICamBody (ICB) + ICamBody varztas (ICBS ir ICBSI) 10 Ncm
ICamRef (ICR) 10 Ncm

11 Naudojimo instrukcijos

Rekomenduojama galuting abatmento padétj implante patikrinti rentgenogramos pagalba. o

11.1 ICamBodys ir varzty montavimas

=  Prie§ montuodami ICamBodys ant implanto arba Multi-Unit sgsajos, jkiSkite ICamBody
varzto sriegine gala j ICamBody liumena.

= KailCamBody varztas yra visiSkai jstumtas j ICamBody liumeng, matoma ICamBody varzto
apacia, kaip parodyta deSinégje.

11.2 ICamBodys montavimas

= |CamBody padekite taip, kad apatiné dalis buty lygi su atitinkamo sasajos virSutine da-
limi.

= |Slyginkite ICamBody taip, kad jis buty pasvires ir kampas buty nukreiptas j iSore.
Ziarint i$ paciento burnos angos, turéty bati matomi du ICamBody pavirsiai (Zr. pa-
veikslélj deSingje).

= Jsitikinkite, kad tarp ICamBody ir atitinkamos sgsajos néra jstrigusiy audiniy ir kad néera
matomy tarpy.

= Laikykite ICamBody viena ranka ir ICBD pagalba priverzkite ICamBody varztg 10 Ncm
sukimo momentu.

= |sitikinkite, kad tarp ICamBody ir implanto sgsajos néra tarpo.

ﬁ ATSARGIAI: Tarpas tarp ICamBody ir implanto sgsajos gali pakenkti 3D implanto matavimy
tikslumui ir sukelti netinkama protezo prigludima.

ATSARGIAL: Jsitikinkite, kad ant ICamBody pavirSiaus néra kraujo ar seiliy. Jei reikia, krauja ar sei-
les nuo ICamBody paSalinkite naudodami alyvos neturinCias suslégtas oro sroves.
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11.3 ICamBody pasSalinimas

= Naudokite ICamBodyinstrumentg, kad atsuktuméte ICamBody varztg ir jj pasSalintumeéte

8
iS ICamBody.

11.4 1CamBody ir ICamBody varzto iSmontavimas u

1

=  Nuimkite ICamBody varztg nuo ICamBody virSutinés dalies. o T
= ICamBody jrankio galiuku galite lengviau iSstumti ICamBody varzta per ICamBody _ H ;

apadia. 'UJ"H‘UI
A JSPEJIMAS: Niekada nenaudokite suslégto oro, kad iSpistuméte varztg i ICamBody. ‘

.

11.5 ICamRef surinkimas O

= Uzdékite ICamRef ant Multi-Unit atramos sgsajos.
= Rankomis priverzkite, kol ICamRef pagrindas bus lygiagreCiai su sgsaja.

f JSPEJIMAS: Tarpas tarp ICamRef ir Multi-Unit sgsajos gali pakenkti implanto
padéties ir danteny santykio tikslumui.

12 Medziagos

Produktas Medziaga

ICamBody (ICB) pagrindas Titano lydinys (Ti6Al4V)
ICamBody (ICB) virSutiné dalis Aliuminio lydinys
ICamRef (ICR) Grynas titanas
ICamBody varztas (ICBS ir ICBSI) Titano lydinys (Ti6Al4V)
ICamBody variklis (ICBD) Titano lydinys (Ti6Al4V)

13 Informacija apie sterilumg ir pakartotinj naudojimg
Visos Imetric dalys tiekiamos nesterilios. Nesterilius produktus prie$ naudojima reikia iSvalyti ir sterili-

zuoti. Nenaudokite produkto, jei pakuoté yra paZeista arba jau atidaryta.

JSPEJIMAS: Nesterilaus produkto naudojimas gali sukelti audiniy infekcijas ar infekcines ligas.

14 Laikymas, tvarkymas ir transportavimas

Produktai turi bati laikomi ir transportuojami sausoje vietoje, originalioje pakuotéje, ir neturi buti
veikiami tiesioginiy saulés spinduliy. Netinkamas laikymas ir transportavimas gali pakenkti pakuotés
vientisumui arba uzrasy jskaitomumui.

15 Salinimas

Salinami produktai turi baiti tvarkomi kaip klinikinés atliekos ir dekontaminuojami pagal galiojancias tai-
sykles.
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16 Valymas ir dezinfekavimas

Daugkartinio naudojimo produktai, tokie kaip instrumentai ir priedai, tarp naudojimo pacientams turi
bati valomi pagal Sias instrukcijas:

ISPEJIMAS:

= Nenaudokite improvizuoty cheminiy medziagy ir nenaudokite pernelyg didelés jegos. Siekiant
iSvengti pazeidimy, jokiu budu nenaudokite metaliniy Sepeteliy ar metaliniy trinkelés.

= Naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones, kuriy pH verté yra neutrali arba Siek tiek Sarminé
(7-11).

= Naudojantvalymo ir dezinfekavimo priemones, reikia laikytis gamintojo nurodymuy (pvz., naudo-
jimo paskirtis, dozavimas, veikimo laikas ir tirpalo atnaujinimas).

= Nesterilios dalys prie$ pirmajj naudojima turi bati visiSkai paruostos.

16.1 Perdirbimo apribojimai

= DaZnas, bet kruopStus pakartotinis apdorojimas turi tik nedidelj poveikj daliy tarnavimo laikui.
Produkto tarnavimo laikg paprastai lemia nusidévéjimas naudojimo ir tvarkymo metu.

16.2 Preliminarus valymas
Prie$§ dezinfekuojant dalis reikia atlikti pirminj valyma.

= Prie$ valyma iSardykite visus ICamBodys ir ICamBody varztus.

= |Svalykite atskiras dalis minks§tu, nemetaliniu Sepetéliu po tekanciu Saltu vandentiekio
vandeniu. Neleiskite kraujo liku¢iams ir kitoms nuosédoms iSdzitti.

= |CamBody liumeng intensyviai skalaukite vandens purkStuvu arba vienkartine Svirk$tu (be ada-
tos) >30 sekundziy.

Démesio: nebandykite nuimti juodo ICamBody virSutinés dalies. Tai jj sugadinty.

16.3 Rankinis valymas, dezinfekavimas ir dZiovinimas

IS anksto nuvalytas dalis galima rankiniu buadu valyti, dezinfekuoti ir dZiovinti taip:

16.3.1 Ultragarsinis vonia

= Kaip valymo priemone naudokite neodisher® LM 2. Atkreipkite démesjj neodisher® LM 2 sau-
gos duomeny lapa ir pakuotés informacinj lapelj. Doze priklauso nuo uzterStumo laipsnio.
Gamintojo nurodyti parametrai: 0,5-2,0 turio proc. (2-10 mU/l), pvz., kambario temperattroje
10 min.

= Visas dalis sudékite j sietg, vengiant garso Seseliy. pilkite valymo priemone j vandenj ir valykite
dalis kambario temperaturoje 10 minuciy ultragarso vonioje (35-40 kHz).

= Reikia atkreipti démesj, kad dalys buty visiSkai panardintos j vandenj ir jame nebUty burbu-
liuky. Atkreipkite demesj j smulkias dalis.

= |CBS (varztas) O-ziedo negalima nuimti.

DEMESIO: Jei valote kelias dalis vienu metu, pasiripinkite, kad jos nesiliesty ultragarso vonioje.
Pasirapinkite, kad dalys nebuty tiesiogiai ant metalinio sieto. Trintis tarp metaliniy daliy gali jas
paZzeisti.
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16.3.2 Rankinis valymas

=  Po apdorojimo ultragarso vonioje visas pavirSius nuvalykite minkstu, nemetaliniu Sepeciu po
tekanciu demineralizuotu vandeniu ir visas vidines bei iSorines pavirS§ius ne maziau kaip 30 se-
kundziy nuplaukite vandens purkstuvu arba vienkartine Svirkstu (be adatos).

= |Sleiskite vanden;.

DEMESIO: O-%iedas ant ICBS (varztas) neturi biti nuimtas. Jsitikinkite, kad tarp varzto ir O-
/ j \ Ziedo neliko jokiy likuciy. Jei reikia, nuvalykite dar kartg.

16.3.3 Rankinis dezinfekavimas

= Panardinkite produktus j RKl arba VAH sgrase nurodytg dezinfekavimo priemone.

= Laikykités dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymuy. Jsitikinkite, kad dezinfekavimo prie-
moné pasiekia visas produkto dalis (iSardytas dalis). Visas pavirSius nuplaukite dezinfekavimo
priemone bent 5 kartus vienkartine SvirkStu (be adatos) (pamergus dezinfekavimo vonioje).

= Procesas patvirtintas naudojant §j dezinfekavimo priemone: 3 % DESOMEDAN ID (15 mi-
nuciy). Nuplaukite produktus (visiSkai nuplaukite vidy, iSore ir ertmes) > 20 sekundziy de-
mineralizuotu vandeniu.

16.3.4 DzZiovinkite

Dziovinkite dalis minkStu, nepaliekanciu pukeliy audiniu ir iSdZiovinkite be aliejaus suslégtu oru.

16.3.5 Priezitra, tikrinimas ir bandymas

Leiskite dalims atvésti kambario temperatlroje ir makroskopiskai patikrinkite, ar néra baltymuy likugiy ir
kity neSvarumy. Nesvarios dalys turi buti pakartotinai apdorojamos.

16.3.6 Pakuote

Standartinis daliy pakavimas j stericlin® maiSelius (STEAM, EO, FORM) sterilizavimui pagal ISO 11607 ir
EN 868. Maiselis turi biti pakankamai didelis, o jo sandarinimas neturi bati jtemptas.

DEMESIO: Daugkartinio naudojimo produktai ir instrumentai prie$ pakartotinj naudojima paci-
/ j \ entams turi bati sterilizuojami. Laikykités Zzemiau nurodyty parametry.

17 Sterilizacija

Visi ,,Imetric® produktai tiekiami nesterills. Atkreipkite démesj j perdirbimo instrukcijas. Rekomenduo-
jamas sterilizavimo ciklas yra frakcinis prieSvakuuminis su Siais parametrais:

= Metodas: Frakcinis prieSvakuuminis procesas (pagal ISO 17665)

=  PrieS§vakuuminiai ciklai: 3 iSankstinio vakuumo etapai su ne mazesniu kaip 60 mbar
slégiu

=  Sterilizacijos temperatura: Kaitinimas iki 134 °C; maks. 137 °C

=  Sterilizacijos palaikymo laikas: min. 5 minutés, maks. 25 minutés

=  Dziovinimo trukmeé: min. 10 minuciy

Po sterilizavimo patikrinkite, ar sterilizuota pakuoté néra pazeista, ir patikrinkite sterilizavimo indikato-
rius.
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18 Salutinis poveikis

Labai retais atvejais negalima atmesti alerginiy reakcijy ir padidéjusio jautrumo, susijusiy su lydiniu.
Be to, kadangi tai yra invazinis gydymo metodas, gali pasireiksti tokie Salutiniai poveikiai kaip skaus-
mas, patinimas ir uzdegimas.

19 Sgveika

Skirtingi lydiniy tipai gali sukelti galvanines reakcijas toje pacioje burnos ertméje, jei jie lieCiasi okliuzi-
niu arba aproksimaliniu kontaktu.

20 Rimtas incidentas

Apie kiekvieng rimta incidenta, susijusj su ,,Imetric” produktu, privaloma pranesti gamintojui (com-
plaints@imetric4d.com) ir atitinkamos Salies kompetentingai institucijai.

21 Gamintojas

Imetric 4D Imaging Sarl, Le Bourg 9, 2950 Courgenay, Sveicarija | Telefonas: +41 32599 1199 | EL.
pastas: Support@imetric4d.com | www.imetric4d.com

22 |galiotasis atstovas Europos Sgjungoje

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

23 ES importuotojas

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

24 Zenklai ir simboliai
Katalogo numeris Partijos kodas

Perspéjimas
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