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1 |Cam sistémas piederumi

Visi Imetric produkti tiek piegadati nesterilizéti. Ludzu, ievérojiet noradijumus par sagatavoSanu.

2 Produkta apraksts

Imetric ICam sistémas piederumi kopa ar Imetric ICam sistému tiek izmantoti, lai registrétu un izvaditu
3D koordinatas endozalu implantu, tadéjadi atbalstot zobu protézu konstruéSanu un razosanu. [Cam
sisttmas piederumi sastav no skenéSanas korpusiem (ICamBodys un ICamRefs), skrGvém un
skrivgriezi. SkenéSanas korpusi tiek uzstaditi uz endozalu implantu saskarném Multi-Unit vai implantu
limeni.

ICam sistémas piederumi
ICamBody (ICB) ICamBodys tiek uzstaditi tieSi uz saderigas implantu E

saskarnes vai Multi-Unit saskarnes un tiek izmantoti
kopa ar ICam sistému, lai iegutu implantu poziciju 3D ko-
ordinatas. Yriam

i =4

ICamRef (ICR) ICamRef tiek uzstaditi tieSi uz saderigas Multi-Unit
saskarnes un izmantoti kopa ar intraoralo skeneru, CBCT
skeneru vai mutvides skenéSanas ierici, lai noteiktu im-
plantu pozicijas attieciba pret smaganu.

ICamBody skruve | Tiek ievietota ICamBody, lai to piestiprinatu pie implanta
(ICBS & ICBSI) interfeisa vai Multi-Unit interfeisa. —

ICamBody instru- | Skravgriezis [CamBody skrives pievilkSanai/ats- _
ments (ICBD) kravésanai. | ‘

3 Saderiba

Imetric ICamBodys, ICamRefs un ICamBody skruves drikst izmantot tikai ar saderigam endozalam im-
plantu saskarném vai Multi-Unit saskarném. Ludzu, parbaudiet saderibas sarakstu, lai izvéletos ICam-
Bodys, ICamRefs un ICamBody skrives, kas ir saderigas ar izmantoto implantu sistému vai Multi-Unit
abutmentu.

Saitehttps://imetric4d.com/ifu/
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4 Paredzetais lietojums
Produkts Paredzeétais lietojums
ICamBody (ICB) Zobu implanta optiska lokalizacija.
ICamRef (ICR) Zobu implanta optiska lokalizacija attieciba pret smaganu.

ICamBody skruve (ICBS & | ICamBody fikséSana ar implantu saskarném vai Multi-Unit abutment
ICBSI) saskarnem.

ICamBody instruments | Skravju/ICamRef atslabSana un/vai pievilkSana.

(ICBD)

5 Indikacija

Produkts LietoSanas jomas

ICamBody (ICB) Paredzets lietoSanai kopa ar Imetric ICam sistemu, lai lokalizétu 3D ko-
ordinatas enosalu implantu péc to ievietoSanas augszokli vai
apakszokli.

ICamRef (ICR) Paredzets lietoSanai kopa ar intraoralo skeneru, CBCT skeneru vai mut-

vides skenésanas ierici, lai noteiktu implantu pozicijas attieciba pret
pacienta pécoperacijas smaganu audiem.

ICamBody skrive (ICBS & | Piemérots ICamBody savieno$anai ar implantu vai Multi-Unit inter-
ICBSI) feisiem.

ICamBody instruments | Piemérots ICamBody skrivju un/vai ICamRef skrlvju pievilkSanai un
(ICBD) atslabsanai.

6 Maksimalais lietosanas ciklu skaits

6.1 ICamBodys

ICamBodys drikst izmantot ne vairak ka 50 apstrades cikliem. Péc tam mérijumu precizitate var sama-
zinaties, un ICamBody ir janomaina. Ja ICamBody pirms 50 apstrades ciklu sasniegSanas paradas no-
lietojuma pazimes (pieméram, izpluduss punktu raksts, nesalasami markéjumi, punktu raksta peléciga
krasas izmaina), ICamBody vairs nedrikst izmantot.

ﬁ UZMANIBU: Nepareiza riciba vai atkartota apstrade var bojat ICamBody vai samazinat mak-
simalo lietoSanas ciklu skaitu.

6.2 |ICamBody skruaves

ICamBody skrivém nav noteikts maksimalais apstrades ciklu skaits. Tomér ICamBody skrlves ir
janomaina, ja tiek izmantots jauns ICamBody komplekts. Ja ICamBody skravei ir redzami nolietojuma
pazimes (piemeéram, salauzts O-gredzens, skruves vitnes bojajums, skrives galvas bojajums), ICam-
Body skrave ir janomaina.

6.3 ICamRef

ICamRef nav noteikts maksimalais apstrades ciklu skaits. Ja ICamRef ir redzamas nolietojuma pazimes
(pieméram, korozija, slikta piestiprinaSanas pie saskarnes), ICamRef ir janomaina.

Imetric 4D Imaging Sarl

Le Bourg9 Doc ID: 2.02-18_IFU-ACC-EU-LV 2.lpp.no8
2950 Courgenay, Sveice



IMETRIC LV - LietoSanas instrukcija

2025-03-11 Rev00
Eiropas versija

7 Atkartoti lietojami produkti

Imetric ICamBodys, ICamRefs, ICamBody skrives un ICamBody instruments ir atkartoti lietojami pro-
dukti. Atkartoti lietojamos produktus un instrumentus pirms atkartotas lietoSanas pacientam ir jaiztira,
jadezinficé un jasterilizé. Ludzu, ieverojiet apstrades noradijumus Sis lietoSanas instrukcijas beigas.

UZMANIBU: Nepareiza riciba vai atkartota apstrade var bojat ICamBodys, ICamRefs un ICam-
A Body skruves vai samazinat maksimalo lietoSanas ciklu skaitu.

8 Kontrindikacijas

ICam sistemas piederumu lietoSana ir kontrindicéta, ja:

=  Pacientam medicinisku iemeslu dél nav piemérota mutes dobuma operacija.

= Implantatu skaits, izmeérs vai hovietojums nav pietiekams, lai uznemtu protézes radito slodzi.

= Viena skenéSanas procesa neizmantojiet divus vai vairakus ICamBodys ar vienadu punktu iz-
kartojumu.

= Pacients ir alergisks vai paaugstinati jutigs pret titdna sakauséjumu Ti6Al4V, nelegétu tiro titanu
(CP) vai aluminiju.

= Saskarnes nav saderigas ar ICam sistémas piederumiem.

=  Produktam irredzaminodiluma vai krasas izmainu pazimes, pieméram, redzams kails aluminijs,
balto punktu modelu markéjumu izbaléSana, balto punktu modelu markéjumu peleka krasas
izmaina un nesalasami mark&jumi.

= |CamBody skriveiir redzamas nodiluma pazimes, pieméram, salauzts vai atslabts O-gredzens,
skraves vitnes bojajums vai skrives galvas bojajums.

= |CamBody ir demontéts.

Uzmanibu: Imetric produktu mehaniska apstrade nav atlauta. Tas var samazinat precizitati.
A Vairs nav iesp€jama pareiza lietoSana. ICamBody drikst izmantot tikai Imetric skrives. Nekad
neizmantojiet citu razotaju skruves.

9 Piesardzibas pasakumi

Neprecizi implantata koordinatu merijumi var izraisit protezes neprecizu piestiprinasanu. Lai izvairitos
no nepreciziem meérijumiem, lidzu, nemiet véra Sadus aspektus:

= Lai arstéSana butu veiksmiga, ir nepiecieSama cieSa sadarbiba starp kirurgu, zobarstu un zobu
tehniki.

= Laiizvairitos no produkta defektiem, audu bojajumiem vai neapmierinoSiem estétiskiem rezu-
ltatiem, stingri ieteicams izmantot tikai instrumentus un piederumus, kas paredzéti lietoSanai
kopa ar ICam sistémas piederumiem.

= Jaizmantojat jaunu ierici/arstéSanas metodi pirmo reizi, sadarbiba ar kolégi, kurs ir pieredzéjis
jaunas ierices/arstéSanas metodes lietoSana, var palidzét izvairities no iespéjamam kom-
plikacijam.

= Pirms ICamBody vai ICamRef uzstadiSanas parliecinieties, ka implants ir stabils.

= Katru reizi, kad pievienojat ICamBody implantata interfeisam, parliecinieties, ka ICamBody
skrive nav atslabusi, un nepiecieSamibas gadijuma pievelciet to ar griezes momentu 10 Ncm.
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ICam sistémas piederumu bojajumi var samazinat mérijumu precizitati vai izraisit mehaniskas klumes.
Lai izvairitos no ICam sistémas piederumu bojajumiem, lidzu, nemiet véra sadus noradijumus:

= Nekad neparsniedziet ieteicamo griezes momentu. Parak liels griezes moments var izraisit
skraves, abutmenta vai implanta lizumu.

* |CamBody skriives ir aprikotas ar O-gredzenu. Sis O-gredzens nelauj skriivei izslidét no ICam-
Body. Ja O-gredzens ir bojats, visa skruve ir jaizmet.

= |metric produktu mehaniskas izmainas nav atlautas. Komponentu meérijumu precizitate un savi-
etojamiba vairs nav garantéta.

10 leteicamie griezes momenti

ﬁ UZMANIBU: Noraditie griezes momenti attiecas uz klinisko jomu un nedrikst tikt izmantoti labo-
ratorija.

leteicams ICamBody skrlves pievilkt ar $adiem griezes momentiem:

Produkts Griezes moments
ICamBody (ICB) + ICamBody skrive (ICBS & ICBSI) 10 Ncm
ICamRef (ICR) 10 Ncm

11 LietoSanas noradijumi

leteicams parbaudit abutmenta galigo novietojumu implantata, izmantojot rentgenu. -

11.1 ICamBodys un skruvju montaza

= Pirms ICamBody montazas uz implanta vai Multi-Unit interfeisa, ievietojiet ICamBody
skraves vitnes galu ICamBody lUmena augséja dala.

= Kad ICamBody skrive ir pilniba ievietota ICamBody limena, ICamBody skrives apakséja
dala ir redzama, ka paradits attéla pa labi.

11.2 ICamBody uzstadiSana

= Novietojiet ICamBody ta, lai apakséja dala bUtu viena limeni ar attiecigas saskarnes
augsejo dalu.

= |zvietojiet ICamBody ta, lai tas atrastos slipi un sturis bitu vérsts uz aru. No pacienta
mutes atvéruma skatoties, divam ICamBody virsmam jabut redzamam (skatit attélu pa
labi).

= Parliecinieties, ka starp ICamBody un attiecigo interfeisu nav iespiesta audu dala un
ka nav redzama sprauga.

= Turiet ICamBody ar vienu roku un pievelciet ICamBody skruvi ar ICBD, izmantojot grie-
zes momentu 10 Ncm.

= Parliecinieties, ka starp ICamBody un implanta saskarnes vietu nav spraugas.

/_\ UZMANIBU: sprauga starp ICamBody un implanta interfeisu var ietekmét 3D implanta mérijumu
precizitati un izraisit protezes sliktu piestiprinasanu.
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UZMANIBU: Parliecinieties, ka uz ICamBody virsmas nav asins vai siekalu. Ja nepiecieams,
& nonemiet asinis vai siekalas no ICamBody, izmantojot ellas nesaturoSu saspiestu gaisu.
11.3 ICamBody nonemsana
= |zmantojiet ICamBody instrumentu, lai atbrivotu ICamBody skrivi un nonemtu to no I-
CamBody.
11.4 1ICamBody un ICamBody skrlives demontaza

[ —

= Nonemiet ICamBody skrivi no ICamBody augS€jas dalas. | ‘] T

= Ar ICamBody instrumenta galu var vieglak izspiest ICamBody skrivi caur ICamBody p M
apaksejo dalu.

A UZMANIBU: Nekad neizmantojiet saspiestu gaisu, lai izpastu skravi no ICamBody.

11.5 ICamRef montaza

= Novietojiet ICamRef uz Multi-Unit abutmenta saskarnes.
= Pieskravéjiet to ar rokam, lidz ICamRef pamatne ir viena limeni ar interfeisu.

f UZMANIBU: sprauga starp ICamRef un Multi-Unit interfeisu var ietekmét implantata
pozicijas attiecibu pret smaganu precizitati.

12 Materiali

Produkts Materials

ICamBody (ICB) pamatne Titana sakauséjums (Ti6Al4V)
ICamBody (ICB) augséja dala Aluminija sakauséjums
ICamRef (ICR) Tirs titans

ICamBody skrive (ICBS & ICBSI) Titana sakauséjums (Ti6Al4V)
ICamBody skrive (ICBD) Titana sakauséjums (Ti6Al4V)

13 Informacija par sterilitati un atkartotu lietoSanu

Visas Imetric detalas tiek piegadatas nesterilas. Nesterilus produktus pirms lietoSanas ir jaiztira un
jasterilizé. Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir bojats vai jau atverts.

BRIDINAJUMS: Nesterila produkta lieto$ana var izraisit audu infekcijas vai infekcijas slimibas.

14 Uzglabasana, apstrade un transports

Produkti jauzglaba un jatransporté sausa vieta originalaja iepakojuma, un tie nedrikst tikt paklauti tieSai
saules iedarbibai. Nepareiza uzglabasana un transportéSana var ietekmét iepakojuma integritati vai
uzraksta salasamibu.

15 Atkritumu apglabasana

Produkti, kas jaizmet, jaapstrada ka klinikas atkritumi un jadezinficé saskana ar spéka esoSajiem notei-
kumiem.
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16 TiriSana un dezinfekcija

Daudzkart lietojamus produktus, pieméram, instrumentus un piederumus, starp lietoSanas reizém pa-
cientiem jaattira saskana ar Sadiem noradijumiem:

BRIDINAJUMS:

16.1

Nelietojiet improvizétus kimiskos lidzeklus vai parmeérigu spéku. Lai izvairitos no bojajumiem,
nekada gadijuma nelietojiet metala birstes vai metala spilventinus.

Izmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus ar neitralu vai viegli sarmainu pH (7 lidz 11).
Lietojot tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus, ievérojiet razotaja noradijumus (pieméram, lietosSa-
nas meérkis, devas, iedarbibas laiks un Skidruma atjaunoSana).

Nesterilizétas detalas pirms pirmas lietoSanas ir pilniba jaapstrada.

lerobezojumi atkartotai apstradei

Bieza, bet rupiga atkartota apstrade tikai nedaudz ietekmé detalu kalpoSanas ilgumu. Produkta
kalpoSanas ilgumu parasti nosaka nolietojums lietoSanas un apstrades laika.

16.2 PriekSapstrade

Pirms dezinfekcijas detalas ir javeic priekSapstrade.

Pirms tiriSanas nonemiet visus ICamBodys un ICamBody skrives.

leprieks iztiriet atseviSkas detalas ar mikstu, nemetalisku suku zem tekoSa, auksta krana tdens.
Nelaujiet asins paliekam un citiem nogulsném nozut.

ICamBody lumenu intensivi skalojiet ar idens spiediena pistoli vai vienreizéjas lietoSanas Slirci
(bez adatas) >30 sekundes.

Uzmanibu: neméginiet nonemt melno augsdalu no ICamBody. Tas to sabojatu.

16.3 Manuala tiriSana, dezinfekcija un ZzavéSana

leprieks iztiritas detalas var manuali tirit, dezinficét un zavet Sadi:

16.3.1

Ultraskanas vanna

Ka tiriSanas lidzekli izmantojiet neodisher® LM 2. Ludzu, ievérojiet neodisher® LM 2 droSibas
datu lapu un lietoSanas instrukciju. Devu nosaka atkariba no netirumu pakapes. Saskana ar
razotaja noradijumiem jaievéro Sadi parametri: 0,5 - 2,0 tilpuma % (2 - 10 mU/l), pieméram, ist-
abas temperattra 10 minutes.

Visas detalas ievietot sieta, izvairoties no skanas énas. TiriSanas lidzekli ieliet Gdeni un detalas
tirit istabas temperattra 10 minutes ultraskanas vanna (35-40 kHz).

Japievéers uzmaniba tam, lai detalas btu pilniba iegremdétas Gdeni un bez gaisa burbuliem.
Pievérsiet uzmanibu mazam detalam.

ICBS (skruve) O-gredzens nedrikst tikt nonemts.

UZMANIBU: ja tirat vairakas detalas vienlaikus, parliecinieties, ka tas ultraskanas vanna nesaskaras.
Parliecinieties, ka detalas neatrodas tieSi uz metala sieta. Berze starp metala detalam var tas bojat.

o
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16.3.2 Manuala apstrade

= Péc apstrades ultraskanas vanna visas virsmas notiriet ar mikstu, nemetalisku suku zem te-
koSa demineralizéta Gdens un visas virsmas iekSpusé un arpusé vismaz 30 sekundes noskalo-
jiet ar udens struklu vai vienreizéjas lietoSanas Slirci (bez adatas).

= Nolejiet tdeni.

UZMANIBU: O-gredzens uz ICBS (skriive) nedrikst tikt nonemts. Parliecinieties, ka starp skriavi
/ h \ un O-gredzenu nav palikusi atlieki. Ja nepiecie§ams, notiriet to atkartoti.

16.3.3 Manuala dezinfekcija

= |emérciet produktus RKI vai VAH saraksta ieklauta dezinfekcijas lidzekli.

= |everojiet dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumus. Parliecinieties, ka dezinfekcijas lidzeklis
sasniedz visas produkta dalas (izjauktas detalas). Vismaz 5 reizes noskalojiet visas virsmas ar
vienreiz€jas lietoSanas Slirci (bez adatas) ar dezinfekcijas lidzekli (iegremdétaja dezinfekcijas
vanna).

= Processirvalidéts ar $adu dezinfekcijas lidzekli: 3% DESOMEDAN ID (15 mintes). Izskalojiet
produktus (pilniba izskalojiet iekSpuseé, arpusé un dobumos) > 20 sekundes demineralizéta
adeni.

16.3.4 Zavésana

Dalas nosusiniet ar pukainam, mikstam dranam un izpUtiet ar ellas nesaturoSu saspiestu gaisu.

16.3.5 Apkope, parbaude un testéSana

Laujiet detalam atdzist istabas temperatura un parbaudiet tas makroskopiski, vai uz tam nav proteinu
atliekas un citi piemaisijumi. Netiras detalas ir japaklauj atkartotai apstradei.

16.3.6 lepakojums

Dalu standarta iepakoSana ar stericlin® maisiniem (STEAM, EO, FORM) sterilizacijai saskana ar 1ISO
11607 un EN 868. Maisinam jabut pietiekami lielam, un ta aizzimogosSanai nedrikst bat spriegums.

UZMANIBU: Atkartoti lietojami izstradajumi un instrumenti pirms atkartotas lieto$anas pacien-
tiem ir jasteriliz&. Nemiet véra zemak minétos parametrus.

17 Sterilizacija
Visi Imetric produkti tiek piegadati nesterilizéti. Ladzu, nemiet véra noradijumus par atkartotu apstradi.
leteicamais sterilizacijas cikls ir frakcionéts priekSvakuums ar Sadiem parametriem:

= Metode: Frakcionéta priek§vakuuma metode (saskana ar ISO 17665)
=  Priek8vakuuma cikli: 3 priekS8vakuuma fazes ar spiedienu vismaz 60 mbar

= Sterilizacijas temperatura: KarséSana lidz 134 °C; maks. 137 °C

=  Sterilizacijas uzturéSanas laiks: min. 5 mindtes, maks. 25 minutes

= 7avésanas laiks: min. 10 minGtes

Péc sterilizacijas parbaudiet sterilizacijas iepakojumu, vai tas nav bojats, un parbaudiet sterilizacijas
indikatorus.
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18 Blakusparadibas

Loti retos atseviSkos gadijumos nevar izslégt alergiskas reakcijas un paaugstinatu jutibu pret sak-
auséjumu. Turklat, ta ka Si ir invaziva arstéSanas metode, var rasties blakusparadibas, pieméram,
sapes, pietikums un iekaisums.

19 Mijiedarbiba

Dazadi sakauséjuma veidi viena un taja pasa mutes dobuma var izraisit galvaniskas reakcijas, ja tie
nonak saskareé ar okluzalo vai aproksimalo virsmu.

20 Nopietns incidents

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar Imetric produktu, jazino razotajam (complaints@i-
metric4d.com) un attiecigas valsts kompetentajai iestadei.

21 Razotajs
Imetric 4D Imaging Sarl, Le Bourg 9, 2950 Courgenay, Sveice | Talrunis: +41 32 599 1199 | E-pasts: Sup-
port@imetric4d.com | www.imetric4d.com

22 Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

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

23 ES importétajs

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

24 Zimes un simboli

Kataloga numurs - Partijas kods Uzmanigi!
A

RaZotajs Skatit lietodanas in- _Se<_  Sargat no saules gaismas
u [jzl strukcijas ’/.'L\
lerices unikalais Nesterils Mediciniska ierice
identifikators
IzgatavoSanas da- Pilnvarotais B(Only LietoSanai tikai pret
tums parstavis Eiropas recepti (ASV)
&I Kopiena/
Eiropas Savieniba
T Glabat sausa vieta c € CE zime
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