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1 Accesorii pentru sistemul ICam

Toate produsele Imetric sunt livrate in stare nesterila. Va rugam sa respectati instructiunile de
pregatire.

2 Descrierea produsului

Accesoriile sistemului Imetric ICam sunt utilizate impreuna cu sistemul Imetric ICam pentru inregistra-
rea si afisarea coordonatelor 3D ale implanturilor endo-osoase, sprijinind astfel proiectarea si fabri-
carea protezelor dentare. Accesoriile sistemului ICam constau din scanbodies (ICamBodys si ICam-
Refs), suruburi si un surubelnita. Corpurile de scanare sunt montate pe interfetele implanturilor endo-
osoase la nivel Multi-Unit sau la nivel de implant.

Accesorii pentru sistemul ICam
ICamBody (ICB) ICamBodys se monteaza direct pe o interfata de implant E

compatibila sau pe o interfata Multi-Unit si se utilizeaza
impreuna cu sistemul ICam pentru a obtine coordo-
natele 3D ale pozitiilorimplanturilor. TYhA

KXKXK

ICamRef (ICR) ICamRef se monteaza direct pe o interfata Multi-Unit
compatibila si se utilizeaza cu un scaner intraoral, un
scaner CBCT sau un dispozitiv de scanare orala pentru a
corela pozitiile implanturilor cu gingia.

Surub ICamBody | Se plaseaza in ICamBody pentru a-l fixa la interfata im-
(ICBS & ICBSI) plantului sau la interfata Multi-Unit. —

InstrumentICam- | Surubelnita pentru strangerea/slabirea surubului ICam- 7
Body (ICBD) Body. | ‘

3 Compatibilitate

ICamBodys, ICamRefs si suruburile ICamBody de la Imetric trebuie utilizate numai cu interfete de im-
plant endo-osoase sau interfete Multi-Unit compatibile. Va rugam sa verificati lista de compatibilitate
pentru a selecta ICamBodys, ICamRefs si suruburile ICamBody compatibile cu sistemul de implant sau
bontul Multi-Unit utilizat.

Linkhttps://imetric4d.com/ifu/
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4  Scopul utilizarii

Produs Destinatie

ICamBody (ICB) Localizarea optica a implantului dentar.

ICamRef (ICR) Localizarea optica a implantului dentar in raport cu gingia.

Surub ICamBody (ICBS & Fixarea ICamBody cu interfetele implantului sau interfetele bontului
ICBSI) multi-unitar.

Instrument ICamBody Slabirea si/sau strangerea suruburilor/ICamRef.

(ICBD)

5 Indicatie

Produs Domenii de aplicare

ICamBody (ICB) Adecvat pentru utilizarea cu sistemul Imetric ICam pentru localizarea coor-
donatelor 3D ale implanturilor endo-osoase dupa inserarea acestora in
maxilarul superior sau inferior.

ICamRef (ICR) Potrivit pentru utilizarea cu un scaner intraoral, un scaner CBCT sau un dis-
pozitiv de scanare orala, pentru a corela pozitiile implanturilor cu gingia
postoperatorie a pacientului.

Surub ICamBody (ICBS | Potrivit pentru conectarea ICamBodys la implant sau la interfete Multi-Unit.
& ICBSI)
Instrument ICamBody | Potrivit pentru strangerea si slabirea suruburilor ICamBody si/sau ICam-
(ICBD) Refs.

6 Numar maxim de cicluri de utilizare

6.1 ICamBodys

ICamBodys pot fi utilizate pentru maximum 50 de cicluri de reconditionare. Dupa aceea, precizia
masuratorilor poate scadea si ICamBodys trebuie inlocuite. Daca un ICamBody prezinta semne de
uzura Tnainte de atingerea celor 50 de cicluri de reconditionare (de exemplu, modelul de puncte estom-
pat, marcaje ilizibile, decolorare cenusie a modelului de puncte), ICamBody nu mai trebuie utilizat.

ﬁ ATENTIE: Manipularea sau reprocesarea necorespunzatoare pot deteriora ICamBody sau pot
reduce numarul maxim de cicluri de utilizare.

6.2 SuruburilCamBody

Nu existd un numar maxim stabilit de cicluri de reprocesare pentru suruburile ICamBody. Cu toate ace-
stea, suruburile ICamBody trebuie inlocuite atunci cand se utilizeaza un nou set de ICamBody. Chiar
daca surubul ICamBody prezinta semne de uzura (de exemplu, inel O rupt, deteriorarea filetului
surubului, deteriorarea capului surubului), surubul ICamBody trebuie inlocuit.

6.3 ICamRefs

Pentru ICamRef nu exista un numar maxim definit de cicluri de reprocesare. Daca ICamRef prezinta
semne de uzura (de exemplu, coroziune, fixare defectuoasa pe interfata), ICamRef trebuie Tnlocuit.
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7 Produse reutilizabile

Imetric ICamBodys, ICamRefs, suruburile ICamBody si instrumentul ICamBody sunt produse
reutilizabile. Produsele si instrumentele reutilizabile trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte
de afireutilizate pe pacient. Va rugam sa respectati instructiunile de reprocesare de la sfarsitul acestui
manual de utilizare.

ATENTIE: Manipularea sau reprocesarea necorespunzatoare pot deteriora ICamBodys, ICam-
A Refs si suruburile ICamBody sau pot reduce numarul maxim de cicluri de utilizare.

8 Contraindicatii

Utilizarea accesoriilor sistemului ICam este contraindicata in urméatoarele cazuri:

= Pacientul nu este apt pentru o interventie chirurgicala orala din motive medicale.

= Numarul, dimensiunea sau pozitia implanturilor nu sunt suficiente pentru a absorbi fortele exer-
citate de proteza.

= Nu utilizati doua sau mai multe ICamBodys cu acelasi model de puncte intr-o singura scanare.

= Pacientul este alergic sau hipersensibil la aliajul de titan Ti6Al4V, titan pur nealiat (CP) sau alu-
miniu.

= Interfata nu este compatibila cu accesoriile sistemului ICam.

=  Produsul prezintd semne de uzura sau decolorare, cum ar fi aluminiu gol vizibil, decolorarea
marcajelor modelului de puncte albe, decolorarea cenusie a marcajelor modelului de puncte
albe si marcaije ilizibile.

=  Surubul ICamBody prezinta semne de uzura, cum ar fi un inel O rupt sau slabit, deteriorarea
filetului surubului sau deteriorarea capului surubului.

= |CamBody a fost demontat.

ATENTIE: Prelucrarea mecanica a produselor Imetric nu este permisa. Aceasta poate duce la o
A reducere a preciziei. Utilizarea corecta nu mai este posibila. Pentru ICamBodys se pot utiliza
numai suruburi Imetric. Nu utilizati niciodata suruburi de la alti producatori.

9 Masuride precautie

Masuratorile inexacte ale coordonatelor implantului pot duce la o potrivire inexacta a protezei. Pentru a
evita masuratorile inexacte, va rugam sa respectati urmatoarele:

= Pentruun tratamentde succes, este esentiala o stransa colaborare intre chirurg, dentist si tehni-
cianul dentar.

= Se recomanda insistent utilizarea numai a instrumentelor si accesoriilor destinate utilizarii in
combinatie cu accesoriile sistemului ICam, pentru a evita defectarea produsului, leziuni tisu-
lare sau rezultate estetice nesatisfacatoare.

= Cand utilizati un dispozitiv/o metoda de tratament noua pentru prima data, colaborarea cu un
coleg care are experienta cu dispozitivul/metoda de tratament noua poate contribui la evitarea
posibilelor complicatii.

= Asigurati-va ca implantul este stabil inainte de a monta ICamBodys sau ICamRefs.

= De fiecare data cand conectati un ICamBody la o interfata de implant, asigurati-va ca surubul
ICamBody nu este slabit si, daca este necesar, strangeti-l cu un cuplu de 10 Ncm.

Imetric 4D Imaging Sarl

Le Bourg9 Doc ID: 2.02-20_IFU-ACC-EU-RO Pagina3dela8
2950 Courgenay, Elvetia



IMETRIC RO - Instructiuni de utilizare

2025-03-11 Rev00
Versiunea europeana

Deteriorarea accesoriilor sistemului ICam poate duce la o precizie redusa a masuratorilor sau la de-
fectiuni mecanice. Pentru a evita deteriorarea accesoriilor sistemului ICam, va rugam sa respectati
urmatoarele:

= Nudepasiti niciodata cuplul recomandat. Un cuplu prea mare poate duce la ruperea surubului,
a bontului sau a implantului.

= Suruburile ICamBody sunt montate cu un inel O. Acest inel O impiedica alunecarea surubului
din ICamBody. Daca inelul O este deteriorat, intregul surub trebuie aruncat.

= Nu sunt permise modificari mecanice ale produselor Imetric. Precizia de masurare si compati-
bilitatea componentelor nu mai sunt garantate.

10 Cupluri recomandate

ATENTIE: Cuplurile specificate sunt valabile pentru domeniul clinic si nu trebuie utilizate in la-
f A 5 borator.

Se recomanda strangerea suruburilor ICamBody cu urmatoarele valori de cuplu:

Produs Cuplu
ICamBody (ICB) + surub ICamBody (ICBS & ICBSI) 10 Ncm
ICamRef (ICR) 10 Ncm

11 Instructiuni de utilizare

Se recomanda verificarea pozitiei finale a bontului in implant cu ajutorul unei radiografii. -

11.1 Montarea ICamBodys si a suruburilor

= Tnainte de a monta ICamBodys pe implant sau pe interfata Multi-Unit, introduceti capatul
filetat al surubului ICamBody in partea superioara a lumenului ICamBody.

= Cand surubul ICamBody este introdus complet in lumenul ICamBody, partea inferioara a
surubului ICamBody este vizibila, asa cum se aratd in imaginea din dreapta.

11.2 Montarea ICamBodys

= Pozitionati ICamBody astfel incat partea inferioara sa fie la acelasi nivel cu partea su-
perioara a interfetei respective.

= Aliniati ICamBody astfel incat sa fie inclinat si coltul sa fie orientat spre exterior. Privit
din gura pacientului, ar trebui sa fie vizibile doua suprafete ale ICamBody (a se vedea
imaginea din dreapta).

= Asigurati-va ca nu exista tesut prins intre ICamBody si interfata respectiva si ca nu
exista spatii vizibile.

= Tineti ICamBody cu o méana si strangeti surubul ICamBody cu ajutorul ICBD cu un
cuplude 10 Ncm.

= Asigurati-va ca nu exista niciun spatiu intre ICamBody si interfata implantului.

/_\ ATENTIE: Un spatiu intre ICamBody si interfata implantului poate afecta precizia masuratorilor
3D ale implantului si poate duce la o potrivire necorespunzatoare a protezei.

ATENTIE: Asigurati-va ca nu exista sange sau saliva pe suprafata ICamBody. Daca este necesar,
indepartati sdngele sau saliva de pe ICamBody cu aer comprimat fara ulei.
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11.3 Indepartarea ICamBodys

= Utilizati instrumentul ICamBody pentru a slabi surubul ICamBody si a-l indeparta de pe

ICamBody.
11.4 Demontarea ICamBody si a surubului ICamBody | T
U
= Scoateti surubul ICamBody din partea superioara a ICamBody. p M

* Cuvarfulinstrumentului ICamBody, puteti impinge mai usor surubul ICamBody prin par- r “]
tea inferioara a ICamBody.

& ATENTIE: Nu utilizati niciodata aer comprimat pentru a scoate surubul din ICamBodly.

11.5 Montarea ICamRefs

= Asezati ICamRef pe interfata bontului Multi-Unit.
= Stréngeti-l manual pana cand baza ICamRef se aseaza la nivel cu interfata.

f ATENTIE: Un spatiu intre ICamRef si interfata Multi-Unit poate afecta precizia relatiei
dintre pozitia implantului si gingie.

12 Materiale

Produs Material

Baza ICamBody (ICB) Aliaj de titan (Ti6Al4V)
Partea superioara ICamBody (ICB) | Aliaj de aluminiu
ICamRef (ICR) Titan pur

Surub ICamBody (ICBS & ICBSI) Aliaj de titan (Ti6Al4V)
Driver ICamBody (ICBD) Aliaj de titan (Ti6Al4V)

13 Informatii privind sterilitatea si reutilizarea

Toate piesele Imetric sunt livrate nesterile. Produsele nesterile trebuie curatate si sterilizate inainte de
utilizare. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau a fost deja deschis.

AVERTISMENT: Utilizarea unui produs nesteril poate duce la infectii tisulare sau boli infectioase.

14 Depozitare, manipulare si transport

Produsele trebuie depozitate si transportate in ambalajul original, in conditii uscate, si nu trebuie ex-
puse la lumina directa a soarelui. Depozitarea si transportul necorespunzatoare pot afecta integritatea
ambalajului sau lizibilitatea etichetei.

15 Eliminare

Produsele care trebuie eliminate trebuie tratate ca deseuri medicale si decontaminate in conformitate
cu reglementarile in vigoare.

16 Curatare si dezinfectare

Produsele reutilizabile, cum ar fi instrumentele si accesoriile, trebuie curatate intre utilizari pe pacienti,
conform urmatoarelor instructiuni:
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AVERTISMENT:

= Nu utilizati substante chimice improvizate si nu aplicati o forta excesiva. Pentru a evita deterio-
rarea, nu utilizati in niciun caz perii metalice sau tampoane metalice.

= Utilizati agenti de curatare si dezinfectanti cu un pH neutru pana la usor alcalin (7 panala 11).

= Atunci cand utilizati produse de curatare si dezinfectare, respectati instructiunile pro-
ducatorului (de exemplu, scopul utilizarii, dozarea, timpul de actiune si reinnoirea solutiei).

= Piesele nesterile trebuie tratate complet inainte de prima utilizare.

16.1 Restrictii privind reprocesarea

= O reprocesare frecventa, dar atenta, are un impact redus asupra duratei de viata a pieselor.
Sfarsitul duratei de viata a produsului este determinat, de regula, de uzura in timpul utilizarii si
manipularii.

16.2 Pre-curatare

Inainte de dezinfectare, piesele trebuie curatate in prealabil.

* inainte de curatare, demontati toate corpurile ICamBody si suruburile ICamBody.

= Curatati piesele individuale cu o perie moale, nemetalica, sub apa rece curenta de la robinet.
Nu lasati resturile de sdnge si alte depuneri sa se usuce.

= Clatiti intens lumenul ICamBody cu un pistol cu apa sub presiune sau o seringa de unica folo-
sinta (fara canula) timp de >30 de secunde.

Atentie: nuincercati sa indepartati partea superioara neagra de pe ICamBody. Acest lucru ar distruge-
o.

16.3 Curatarea manuala, dezinfectarea si uscarea

Piesele precuratate pot fi curatate, dezinfectate si uscate manual dupa cum urmeaza:

16.3.1 Baie cu ultrasunete

= Caagentde curatare se utilizeaza neodisher® LM 2. Va rugam sa respectati fisa cu date de
securitate si prospectul neodisher® LM 2. Dozarea depinde de gradul de murdarie. Conform
producatorului, trebuie respectati urmatorii parametri: 0,5 -2,0 % vol. (2 - 10 ml/l), de exemplu
la temperatura camerei timp de 10 minute.

= Punetitoate piesele intr-o sita, evitind umbrele acustice. Adaugati agentul de curatare in apa
si curatati piesele la temperatura camerei timp de 10 minute in baia cu ultrasunete (35-40
kHz).

= Trebuie sa va asigurati ca piesele sunt complet scufundate Tn apa si ca nu exista bule de aer.
Acordati atentie pieselor mici.

* |nelul O de la ICBS (surub) nu trebuie indepartat.

ATENTIE: Asigurati-va ca piesele nu se ating in baia cu ultrasunete atunci cand curatati mai multe
piese simultan. Asigurati-va ca piesele nu se afla direct pe o sita metalica. Frecarea intre piesele
metalice poate deteriora piesele.

16.3.2 Tratament manual

= Dupa tratarea in baia cu ultrasunete, curatati toate suprafetele cu o perie moale, nemetalica,
sub apa demineralizata curenta si clatiti toate suprafetele interioare si exterioare timp de cel
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putin 30 de secunde cu un pistol cu apa sub presiune sau o seringa de unica folosinta (fara
canula).
= Scurgeti apa.

ATENTIE: Inelul O de la ICBS (surub) nu trebuie indepartat. Asigurati-va ca nu raman reziduuri
/ : \ fintre surub siinelul O. Daca este necesar, curatati-l din nou.

16.3.3 Dezinfectare manuala

= Scufundati produsele intr-un dezinfectant listat de RKI sau VAH.

= Respectatiinstructiunile producatorului dezinfectantului. Asigurati-va ca dezinfectantul ajunge
in toate zonele produsului (piese demontate). Clatiti toate suprafetele de cel putin 5 ori cu o
seringa de unica folosinta (fara canuld) cu dezinfectant (in baia de dezinfectare cu imersie).

= Procesul este validat cu urmatorul dezinfectant: 3% DESOMEDAN ID (15 minute). Clatiti pro-
dusele (clatire completa in interior, exterior si in cavitati) > 20 secunde in apa deminerali-
zata.

16.3.4 Uscare

Uscati piesele cu carpe moi, fara scame, si uscati-le cu aer comprimat fara ulei.

16.3.5 Intretinere, inspectie si verificare

Lasati piesele sa se raceasca la temperatura camerei si verificati-le macroscopic pentru a detecta rezi-
duuri de proteine si alte impuritati. Piesele care nu sunt curate trebuie sa treaca din nou prin intregul
proces de reconditionare.

16.3.6 Ambalare

Ambalarea standard a pieselor cu pungi stericlin® (STEAM, EO, FORM) pentru sterilizare conform 1ISO
11607 si EN 868. Punga trebuie sa fie suficient de mare, iar sigiliul nu trebuie sa fie tensionat.

ATENTIE: Produsele si instrumentele reutilizabile trebuie sterilizate Thainte de a fi reutilizate pe
pacienti. Respectati parametrii enumerati mai jos.

17 Sterilizare

Toate produsele Imetric sunt livrate nesterilizate. Va rugam sa respectati instructiunile de reprocesare.
Ciclul de sterilizare recomandat este pre-vid fractionat cu urmatorii parametri:

= Metoda: Proceda de prevacuum fractionat (conform ISO 17665)

=  Cicluride prevacuums: 3 faze de prevacuum cu o presiune de minimum 60 mbar
= Temperatura de sterilizare: Incalzire pana la 134 °C; max. 137 °C

= Timp de mentinere a sterilizarii: min. 5 minute, max. 25 minute

= Timp de uscare: min. 10 minute

Dupa sterilizare, verificati ambalajul steril pentru a vedea daca este deteriorat si verificati indicatorii de
sterilizare.
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18 Efecte secundare

In cazuri foarte rare, nu pot fi excluse reactii alergice si hipersensibilitati legate de aliaj. in plus, pot
aparea efecte secundare precum durere, umflaturi si inflamatii, deoarece este vorba de un concept de
tratament invaziv.

19 Interactiuni

Diferite tipuri de aliaje pot provoca reactii galvanice in aceeasi cavitate bucala in cazul contactului o-
cluzal sau aproximal.

20 Incident grav

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu un produs Imetric trebuie raportat producatorului
(complaints@imetric4d.com) si autoritatiicompetente din tara respectiva.

21 Producator

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

22 Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

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

23 Importator UE

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

24 Semne si simboluri
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