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1 ICam susteemi tarvikud

Kbik Imetric tooted tarnitakse mittesteriilne. Palun jargige ettevalmistamise juhiseid.

2 Toote kirjeldus

Imetric ICam susteemi tarvikud koos Imetric ICam slusteemiga on moéeldud luultdi implantaadid 3D-
koordinaatide registreerimiseks ja valjastamiseks, toetades seelabi proteeside konstrueerimist ja val-
mistamist. ICam sUsteemi tarvikud koosnevad skannimiskorpustest (ICamBodys ja ICamRefs), kruvi-
dest ja kruvikeerajast. Skaneerimiskorpused paigaldatakse enossaalse implantaadi liidestele mitme
uhiku véi implantaadi tasandil.

ICam-suisteemi lisaseadmed
ICamBody (ICB) ICamBodys paigaldatakse otse uhilduvale implantaadi E

liidesele voi Multi-Unit liidesele ja kasutatakse koos |-
Cam-slisteemiga, et saada implantaadi asukoha 3D-ko-
ordinaadid. e

ICamRef (ICR) ICamRef-id paigaldatakse otse uhilduvale Multi-Unit-lii-
desele ja kasutatakse koos intraoraalse skanneriga,
CBCT-skanneriga vdi suu6dne skanneriga, et seostada
implantaadi asukohad igemega.

ICamBody kruvi | Paigaldatakse ICamBody-sse, et kinnitada see im-
(ICBS & ICBSI) plantaadi liidesele vdi Multi-Unit liidesele. =

ICamBody-in- Kruvikeeraja ICamBody kruvi pingutamiseks/lahtikeera- 7
strument (ICBD) | miseks. | ‘

3 Uhilduvus

Imetric ICamBodys, ICamRefs ja ICamBody kruvisid tohib kasutada ainult Ghilduvate enossaliste im-
plantaadi liideste voi Multi-Unit liidestega. Palun kontrollige Ghilduvusnimekirja, et valida ICamBodys,
ICamRefs ja ICamBody kruvid, mis on Uhilduvad kasutatava implantaadististeemi voi Multi-Unit abut-
mentiga.

Link https://imetric4d.com/ifu/
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4 Kasutuseesmark
Toode Kasutuseesmark
ICamBody (ICB) Hambaraviimplantaadi optiline lokaliseerimine.
ICamRef (ICR) Hambaraviimplantaadi optiline lokaliseerimine suhtes igemega.

ICamBody kruvi (ICBS & | ICamBody kinnitamine implantaadi liideste voi Multi-Unit-abutment-
ICBSI) liideste abil.

ICamBody-instrument Kruvide/ICamRefide lahtikeeramine ja/vi kinni keeramine.

(ICBD)

5 Naidustus

Toode Kasutusalad

ICamBody (ICB) Sobib kasutamiseks Imetric ICam-susteemiga, et lokaliseerida e-
nossaalse implantaadi 3D-koordinaadid parast selle paigaldamist Ule-
misse voi alumisse ldualuusse.

ICamRef (ICR) Sobib kasutamiseks koos intraoraalse skanneriga, CBCT-skanneriga
vOi suuddne skanneriga, et seostada implantaadi asukohad patsiendi
operatsioonijargse igemega.

ICamBody kruvi (ICBS & | Sobib ICamBody Uhendamiseks implantaadi vdi Multi-Unit liidesega.
ICBSI)
ICamBody-instrument Sobib ICamBody-kruvide ja/vdéi ICamRef-ide pingutamiseks ja
(ICBD) lahtikeeramiseks.

6 Maksimaalne kasutuskorduvuste arv

6.1 ICamBodys

ICamBodys voib kasutada maksimaalselt 50 tootlemistsuklit. Parast seda voib moodtetapsus halveneda
ja ICamBodys tuleb valja vahetada. Kui ICamBody naitab enne 50 tootlemistsikli taitumist kulumise
marke (nt kulunud punktimuster, loetamatud margistused, punktimustri hallikas varvimuutus), ei tohi
ICamBody enam kasutada.

ETTEVAATUST: Ebadige kaitlemine voi tootlemine voib ICamBody-d kahjustada voi vahendada
maksimaalset kasutusetsukli arvu.

6.2 |ICamBody kruvid

ICamBody kruvide puhul ei ole kindlaks maaratud maksimaalset todtlemistsuklite arvu. ICamBody kru-
vid tuleb siiski valja vahetada, kui kasutatakse uut ICamBody komplekti. Ka juhul, kui ICamBody kruvil
on kulumise marke (nt purunenud O-réngas, kruvi keermete kahjustused, kruvi pea kahjustused), tuleb
ICamBody kruvi valja vahetada.

6.3 ICamRef

ICamRef-i jaoks ei ole maaratud maksimaalset tootlemiststklite arvu. Kui ICamRef-il on kulumise
marke (nt korrosioon, halb sobivus liidesega), tuleb ICamRef valja vahetada.
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7 Korduvkasutatavad tooted

Imetric ICamBodys, ICamRefs, ICamBody kruvid ja ICamBody instrument on korduvkasutatavad too-
ted. Korduvkasutatavad tooted ja instrumendid tuleb enne patsiendil kasutamist puhastada, desinfit-
seerida ja steriliseerida. Palun jargige kaesoleva kasutusjuhendi l6pus toodud tootlemisjuhiseid.

ETTEVAATUST: Ebadige kaitlemine voi to6tlemine voib ICamBodys, ICamRefs ja ICamBody kru-
A visid kahjustada vdi vahendada maksimaalset kasutuskordu.

8 Vastunaidustused

ICam-susteemi lisaseadmete kasutamine on vastunaidustatud, kui:

= Patsient ei ole meditsiinilistel pohjustel sobiv suuddneoperatsiooniks.

= |mplantaatide arv, suurus vdi asend ei ole piisav proteesi poolt avaldatavate jdudude Ulevotmi-
seks.

* Arge kasutage Uihes skaneerimistsiiklis kahte véi enamat ICamBody sama punktimustriga.

= Patsient on allergiline voi ulitundlik titaanisulamile Ti6Al4V, legeerimata puhtale titaanile (CP)
voi alumiiniumile.

= Liides ei ole ICam-susteemi lisaseadmetega Uhilduv.

= Tootel on kulumis- vdi varvimuutuste marke, naiteks nahtav paljas alumiinium, valge punktimu-
stri margistuste pleekimine, valge punktimustri margistuste hallikas varvimuutus ja loetamatud
margistused.

= |CamBody kruvil on kulumisjaljed, naiteks murdunud voi lahti tulnud O-réngas, kruvi keermete
kahjustused voi kruvi pea kahjustused.

= |CamBody on lahti monteeritud.

TAHELEPANU: Imetric-toodete mehaaniline té6tlemine ei ole lubatud. See vdib vihendada tép-
A sust. Oige kasutamine ei ole enam véimalik. ICamBody jaoks tohib kasutada ainult Imetric-kru-
visid. Arge kasutage kunagi teiste tootjate kruvisid.

9 Ettevaatusabinoud

Implantaadi koordinaatide ebatdpsed mdéotmised voivad pohjustada proteesi ebatapse paigalduse.
Ebatapsete modtmiste valtimiseks jargige palun jargmisi juhiseid:

= Eduka ravi tagamiseks on hadavajalik tihe koostd0 kirurgi, hambaarsti ja hambatehniku vahel.

=  Soovitame tungivalt kasutada ainult instrumente ja tarvikuid, mis on méeldud kasutamiseks
koos ICam-suisteemi tarvikutega, et valtida tootevigu, kudede kahjustusi véi ebarahuldavaid es-
teetilisi tulemusi.

= Kui kasutate uut seadet/ravi meetodit esimest korda, voib koostod kolleegiga, kes on uue se-
adme/ravi meetodiga kogenud, aidata valtida véimalikke komplikatsioone.

= Veenduge, etimplantaat on stabiilne, enne kui paigaldate ICamBodys voi ICamRefs.

= |ga kord, kui iUhendate ICamBody implantaadi liidesega, veenduge, et ICamBody kruvi ei ole
lahti, ja pingutage seda vajadusel 10 Ncm péérdemomendiga.

ICam-slisteemi lisaseadmete kahjustused voivad pdhjustada modotmise tapsuse vahenemist voi
mehaanilisi rikkeid. ICam-susteemi lisaseadmete kahjustuste valtimiseks jargige jargmisi juhiseid:

Imetric 4D Imaging Sarl
Le Bourg9 Doc ID: 2.02-15_IFU-ACC-EU-ET Lehekiilg 3 alates 8
2950 Courgenay, Sveits



IMETRIC ET - Kasutusjuhend

2025-03-11 Rev00
Euroopa versioon

= Arge Uletage kunagi soovitatud pinget. Liiga suur pinge véib péhjustada kruvi, abutmenti voi
implantaadi purunemise.

= |CamBody kruvid on paigaldatud O-réngaga. See O-rdngas takistab kruvi ICamBody-st
valjumist. Kui O-réngas on kahjustatud, tuleb kogu kruvi ara visata.

= |metric-toodete mehaanilised muudatused ei ole lubatud. Komponentide modtetapsus ja
Uhilduvus ei ole enam tagatud.

10 Soovitatavad poordemomendid

f TAHELEPANU: Esitatud péérdemomendid kehtivad kliinilises valdkonnas ja neid ei tohi kasutada
laboris.

Soovitatav on ICamBody kruvid kinni keerata jargmiste po6rdemomendi vaartustega:

Toode Poordemoment
ICamBody (ICB) + ICamBody kruvi (ICBS & ICBSI) 10 Ncm
ICamRef (ICR) 10 Ncm

11 Kasitsemisjuhised

Soovitav on kontrollida abutmenti 6plikku paigaldust implantaati rontgenulesvdtte abil. o

11.1 ICamBodys ja kruvide paigaldamine

= Enne ICamBody paigaldamist implantaadile véi Multi-Unit liidesele sisestage ICamBody
kruvi keermestatud ots ICamBody luumenisse.

=  Kui ICamBody kruvi on ICamBody lumenisse taielikult sisse lukatud, on ICamBody kruvi
alumine osa nahtav, nagu on naidatud paremal.

11.2 ICamBody paigaldamine

= Asetage ICamBody nii, et selle alumine osa oleks Uhtlasi vastava liidese ulemise
osaga.

=  Suunake ICamBody nii, et see oleks kaldu ja nurk valjapoole suunatud. Patsiendi
suuavast vaadates peaksid ICamBody kaks pinda olema nahtavad (vtjoonist paremal).

= Veenduge, et ICamBody ja vastava liidese vahele ei jadks kinnijaanud kude ja et seal ei
oleks nahtavat vahet.

= Hoidke ICamBody uhe kaega kinni ja pingutage ICamBody kruvi ICBD abil 10 Ncm
podérdemomendiga.

= Veenduge, et ICamBody ja implantaadi liidese vahel ei oleks vahet.

/_\ ETTEVAATUST: Ldhe ICamBody ja implantaadi liidese vahel voib mdjutada 3D-implantaadi
modtmiste tapsust ja pohjustada proteesi halba istuvust.

ETTEVAATUST: Veenduge, et ICamBody pinnal ei oleks verd ega slilge. Eemaldage veri vdi sulg
ICamBody pinnalt 6livaba suruéhuga.

Imetric 4D Imaging Sarl
Le Bourg9 Doc ID: 2.02-15_IFU-ACC-EU-ET Lehekiilg 4 alates 8
2950 Courgenay, Sveits



IMETRIC ET - Kasutusjuhend

2025-03-11 Rev00
Euroopa versioon

11.3 ICamBody eemaldamine
= Kasutage ICamBody instrumenti, et lahti keerata ICamBody kruvi ja eemaldada see I-
CamBodylt.
11.4 1ICamBody ja ICamBody kruvi eemaldamine

[ S——

= Eemaldage ICamBody kruvi ICamBody Ulemisest otsast. - ] T

= |CamBody instrumendi otsaga on lihtsam ICamBody kruvi ICamBody alumisest osast 4 “1
valja suruda.

& ETTEVAATUST: Arge kasutage kunagi surudhku, et kruvi ICamBody-st valja puhuda.

11.5 ICamRef-i paigaldamine

= Asetage ICamRef mitmeuhikulise abutmenti liidesele.
= Pingutage seda kasitsi, kuni ICamRef alus on lildesega tasaselt.

ETTEVAATUST: ICamRef ja Multi-Unit liidese vaheline vahe vdib mojutada im-
/ A \ plantaadi asendi tdpsust suhtes igemega.

12 Materjalid

Toode Materjal

ICamBody (ICB) alus Titaanisulam (Ti6AL4V)
ICamBody (ICB) tlemine osa Alumiiniumisulam
ICamRef (ICR) Puhas titaan
ICamBody kruvi (ICBS & ICBSI) Titaanisulam (Ti6AL4V)
ICamBody-kruvi (ICBD) Titaanisulam (Ti6Al4V)

13 Teave steriilsuse ja korduvkasutatavuse kohta

Koik Imetricu osad tarnitakse steriilsena. Steriliseerimata tooted tuleb enne kasutamist puhastada ja
steriliseerida. Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud v&i juba avatud.

HOIATUS: Mitte-steriilse toote kasutamine voib pohjustada kudede infektsioone vdi nakkushaigusi.

14 Ladustamine, kaitlemine ja transport

Tooteid tuleb ladustada ja transportida kuivas kohas originaalpakendis ning neid ei tohi hoida otsese
paikesevalguse kaes. Ebadige ladustamine ja transportimine vdib kahjustada pakendi terviklikkust voi
margistuse loetavust.

15 Korvaldamine

Kdérvaldamisele kuuluvad tooted tuleb kasitleda kliinilise jaatmena ja dekontamineerida vastavalt kehti-
vatele eeskirjadele.
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16 Puhastamine ja desinfitseerimine

Mitmekordselt kasutatavad tooted, nagu instrumendid ja tarvikud, tuleb patsientide vahel puhastada
vastavalt jargmistele juhistele:

HOIATUS:

» Arge kasutage improviseeritud kemikaale ega liigset jdudu. Kahjustuste véltimiseks ei tohi mingil
juhul kasutada metallharju ega metallpadjakesi.

= Kasutage puhastus- ja desinfektsioonivahendeid, mille pH-vaartus on neutraalne kuni kergelt
aluseline (7 kuni 11).

= Puhastus- ja desinfektsioonivahendite kasutamisel tuleb jargida tootja juhiseid (nt ka-
sutusotstarve, annustamine, toimeaja pikkus ja lahuse uuendamine).

= Mitte-steriilsed osad tuleb enne esimest kasutamist taielikult tdddelda.

16.1 Puhastamise piirangud

= Sagedane, kuid hoolikas taaskasutamine mdjutab osade eluiga vaid vahesel maaral. Toote
eluea l6pp maaratakse tavaliselt kasutamise ja kaitlemise kaigus tekkinud kulumise alusel.

16.2 Eelpuhastus

Enne desinfitseerimist tuleb osad eelpuhastada.

= Enne puhastamist eemaldage kdik ICamBody osad ja ICamBody kruvid.

* Puhastage liksikud osad pehme, mittemetalsest harjaga voolava kiilma kraanivee all. Arge laske
verejdagidel ja muudel sadestustel kuivada.

= Loputage ICamBody luumenit veesurvepustoliga voi Uhekordselt kasutatava sustlaga (ilma
ndelata) intensiivselt vahemalt 30 sekundit.

Tahelepanu: arge proovige ICamBody mustast Ulaosast eemaldada. See havitaks selle.

16.3 Kasitsi puhastamine, desinfitseerimine ja kuivatamine

Eelnevalt puhastatud osad saab kasitsi puhastada, desinfitseerida ja kuivatada jargmiselt:

16.3.1 Ultraheli vann

= Puhastusvahendina tuleb kasutada neodisher® LM 2. Palun jargige neodisher® LM 2 o-
hutuskaarti ja pakendi infolehte. Annustamine soltub saastatuse astmest. Tootja soovitab
jargmisi parameetreid: 0,5-2,0 mahuprotsenti (2-10 ml/l), nt toatemperatuuril 10 minutit.

= Asetage kdik osad sbelale, valtides helivarju. Lisage puhastusaine vette ja puhastage osad
toatemperatuuril 10 minutit ultraheli vannis (35-40 kHz).

= Tuleb jalgida, et osad oleksid vees taielikult ja mullideta. Poorake tahelepanu vaikestele
osadele.

= |CBS-i (kruvi) O-réngast ei tohi eemaldada.

ETTEVAATUST: kui puhastate mitut osa korraga, veenduge, et osad ei puutu ultraheli vannis Uksteisega
kokku. Veenduge, et osad ei asu otse metallsiivil. Metallosade vaheline h6érdumine vdib osasid
kahjustada.
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16.3.2 Kasitsi tootlemine

=  Parast tootlemist ultraheli vannis puhastage kdik pinnad pehme, mittemetalsest harjaga
voolava demineraliseeritud vee all ja loputage kdik pinnad seest ja valjast vahemalt 30 sekun-
dit veesurvepustoli voi Uhekordse sustlaga (ilma ndelata).

= Laskevesiara.

TAHELEPANU: ICBS-i (kruvi) O-réngast ei tohi eemaldada. Veenduge, et kruvi ja O-rdnga va-
/ h \ hele eijaaks jadke. Vajadusel puhastage uuesti.

16.3.3 Kasitsi desinfitseerimine

= Kastke tooted RKI vdi VAH loetelus olevasse desinfektsioonivahendisse.

= Jargige desinfektsioonivahendi tootja juhiseid. Veenduge, et desinfektsioonivahend jduaks
toote koikidesse osadesse (lahtivbetud osad). Loputage kdik pinnad vahemalt 5 korda uhe-
kordse sustlaga (ilma kanuulita) desinfektsioonivahendiga (kasta desinfektsioonivanni).

=  Protsess on valideeritud jargmise desinfektsioonivahendiga: 3% DESOMEDAN ID (15 minutit).
Loputage tooted (taielik loputamine seest, viljast ja d6nsustest) > 20 sekundit deminerali-
seeritud veega.

16.3.4 Kuivatamine

Kuivatage osad kohevate, pehme riidega ja puhastage 6livaba suruéhuga.

16.3.5 Hooldus, ulevaatus ja kontroll

Laske osadel toatemperatuuril jahtuda ja kontrollige neid makroskoopiliselt valgu jadkide ja muude
saasteainete suhtes. Mittepuhtaid osi tuleb kogu t66tlemisprotsess uuesti labi viia.

16.3.6 Pakend

Osade standardpakendamine stericlin® kottidesse (STEAM, EO, FORM) steriliseerimiseks vastavalt ISO
11607 ja EN 868 standarditele. Kott peab olema piisavalt suur ja sulgur ei tohi olla pingul.

TAHELEPANU: Korduvkasutatavad tooted ja instrumendid tuleb enne patsiendil kasutamist ste-
A riliseerida. Jargige allpool loetletud parameetreid.

17 Steriliseerimine

Kbik Imetricu tooted tarnitakse steriliseerimata. Palun jargige taaskasutamise juhiseid. Soovitatav ste-
riliseerimistsuikkel on fraktsioneeritud eelvaakum jargmiste parameetritega:

= Meetod: Fraktsioneeritud eelvaakummeetod (vastavalt ISO 17665)
= Eelvaakumtsuklid: 3 eelvaakumifaasi rohuga vahemalt 60 mbar

=  Steriliseerimistemperatuur: Kuumutamine kuni 134 °C; maksimaalselt 137 °C

= Steriliseerimise hoidmise aeg: minimaalselt 5 minutit, maksimaalselt 25 minutit

= Kuivamisaeg: min. 10 minutit

Parast steriliseerimist kontrollige steriliseeritud pakendi kahjustusi ja steriliseerimise indikaatoreid.
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18 Korvaltoimed

Allergilised reaktsioonid ja tlitundlikkus seoses sulamiga ei ole vaga harvadel juhtudel valistatud.
Lisaks vbivad esineda korvaltoimed nagu valu, turse ja pdletik, kuna tegemist on invasiivse ravimeeto-
diga.

19 Koostoimed

Erinevad sulamittubid vdivad okklusaalsel voi aproksimaalsel kontaktil samas suuddnes pohjustada
galvaanilisi reaktsioone.

20 Tosine juhtum

Koik tésised juhtumid, mis on seotud Imetricu tootega, tuleb teatada tootjale (complaints@i-
metric4d.com) ja vastava riigi padevale asutusele.

21 Tootja

Imetric 4D Imaging Sarl, Le Bourg 9, 2950 Courgenay, Sveits | Telefon: +41 32599 1199 | E-post: Sup-
port@imetric4d.com | www.imetric4d.com

22 Volitatud esindaja Euroopa Liidus

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

23 ELiimportija

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

24 Margid ja sumbolid
Katalooginumber Partii kood A Hoiatus

Tootja Tutvuge kasutus- <. Hoidke paikesevalgusest
u [jzl juhendiga ’/.'L\ eemal
Seadme kordumatu Mittesteriilne Meditsiiniseade
identifitseerimistun-
nus
Tootmiskuupéaev Volitatudfasindaja B(Omy Ainult retseptiravimina
&I e [rer] Euroopa Uhendu- kasutamiseks (USA)
ses/
Euroopa Liidus
Tv Hoida kuivana c € CE-margis

Imetric 4D Imaging Sarl

Le Bourg9 Doc ID: 2.02-15_IFU-ACC-EU-ET Lehekiilg 8 alates 8
2950 Courgenay, Sveits


http://www.imetric4d.com/

