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1 |Cam-systemet

Observera att den har handboken inte forklarar eller diskuterar kliniska procedurer. Den beskriver
endast de grundlaggande driftsprocedurer och forsiktighetsatgarder som ar forknippade med Imetric
ICam-systemet. Innan Imetric ICam-systemet anvands for forsta gangen ar det viktigt att anvandaren
bekantar sig med avsedd anvandning, varningar, forsiktighetsatgarder, anmarkningar och
kontraindikationer som anges i denna handbok.

2 Produktbeskrivning

ICam-systemet anvander fotogrammetri for att lokalisera 3D-koordinaterna for endossdsa
tandimplantat i under- eller 6verkaken. Systemet bestar av féljande hard- och mjukvarukomponenter:

ICam-systemet
ICam |Cam-kameran anvands for att lokalisera 3D-

koordinaterna for Imetric ICamBodys. ; @ @ I
P =

Kabelbunt Kabelpaketet innehaller kablar for strom- och
datadverforing. Den maste anslutas bade till en
stromkalla och till datorn.

Stromforsérjning | Stromforsérjningsenhet for ICam-kameran. Bade
stromanslutningen péa kabelbunten och stromkabeln
maste anslutas till stromforsoérjningsenheten.

Kalibreringsplatta | Detta anvands for att kalibrera ICam-kameran fore
varje matning. Denna kalibrering kontrollerar att ICam-
kameran fungerar korrekt och tar hansyn till
temperaturfluktuationer och komponentforskjutningar
y 4

som orsakas av sma stotar.

Super Speed Hub | Super Speed Hub ar en USB 3.0-hubb som anvands for
(SSH) att ansluta ICam-kameran till datorn.

Super Speed Super Speed Hub-kabeln finns i tva versioner: antingen
Hub-kabel som en USB-B till USB-A-kabel eller som en USB-C till
USB-A-kabel. Den anvands for att ansluta Super Speed
Hub till datorn.

Programvara
IScan 3D Dental Programvaran IScan 3D Dental anvands tillsammans med ICam-kameran
under matprocessen.
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Ytterligare utrustning.

ICam-systemet
Natkabel Denna kabel ansluts till ndtaggregatet och till uttaget for
stromforsorjning av ICam.

Obs: Beroende pd i vilken region du vill anvanda ICam-
systemet maste du bestalla ratt natkabel.

ﬁ OBSERVERA: Natkabeln séljs separat. Du maste vélja ratt version av natkabeln. En dator ingar
inte i leveransomfattningen. Se avsnitt12 for att sakerstalla att datorn uppfyller kraven for
maskinvara och programvara. Anvand endast kablar och ett Super Speed Hub fran Imetric.

3 Kompatibilitet

Imetrics ICam-kamera anvander specialutvecklade scanningshus, s& kallade ICamBodys och
ICamRefs. Dessa scanbodies skruvas fast pd Multi-Unit abutments eller direkt i tandimplantat.
Kontrollera kompatibilitetslistan for att valja ICamBodys, ICamRefs och ICamBody-skruvar som ar
kompatibla med det implantatsystem eller den Multi-Unit abutment som anvands.

Lank https://imetric4d.com/ifu/

4 Avsedd anvandning

Produkt Avsedd anvandning
ICam-systemet Fanga och mata ut 3D-koordinaterna for endossésa tandimplantat,
antingen direkt fran patientens mun eller fran modeller.

5 Indikation

Produkt Anvédndningsomraden

ICam-systemet Lamplig for anvandning med Imetric-tillbehor for att lokalisera 3D-
koordinaterna for endossosa implantat efter att de har placerats i
maxillan eller mandibeln.

6 Ateranvandbara produkter

Imetric ICam-systemet ar en ateranvandbar produkt. Det kommer inte i kontakt med patienter. ICam-
systemet kan inte steriliseras.

7 Kontraindikationer

= Patienten ar av medicinska skal inte lamplig for oral kirurgi.

= Antaletimplantat, deras storlek eller placering ar inte tillrackligt for att absorbera de krafter som
protesen utdvar.

= |Cam och/eller tillbehdren ar skadade.
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= Anvand inte tva eller flera ICamBodys med samma punktmoénster i en och samma
scanningsprocess.

» Foranvandning med andra scanbodies eller tillbehor &n de fran Imetric.

= Anvandaren ar fysiskt oférmogen att hantera ICam med dess vikt runt patienten.

f FORSIKTIGHET : Det &r inte tilldtet att dppna ICam eller att manipulera de medféljande
tillbehdren. Detta kan forsdmra noggrannheten. Korrekt anvandning &r inte langre mojlig.

8 Forsiktighetsatgarder

Felaktiga matningar av implantatkoordinaterna kan leda till en felaktig passform for protesen. For att
undvika felaktiga matningar, observera foljande:

= Ett nara samarbete mellan kirurg, tandléakare och tandtekniker ar avgérande for en framgangsrik
behandling.

= Vi rekommenderar starkt att du endast anvander tillbehér som ar avsedda att anvandas
tillsammans med ICam.

= Om du anvander en ny apparat/behandlingsmetod for forsta gangen kan du undvika eventuella
komplikationer genom att arbeta tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya
apparaten/behandlingsmetoden.

= Sakerstall att implantatet ar stabilt innan du monterar ICamBodys eller ICamRefs.

= Anvand inte ICam-systemet om det ar skadat pa nagot satt.

= Se till attinga vatskor kommer i kontakt med ICam-kameran eller kalibreringsplattan.

= Se till att inga vatskor eller rengdringsmedel kommer i kontakt med ICam-kamerans linser eller
kalibreringsplatta.

= RO&rinte vid ICam-kamerans linser.

= Vidrérinte ytan pa kalibreringsplattan med malprovet. Endast sidorna och den vita baksidan far
vidroras.

= Goringa matningar med ICam-systemet forran kalibreringscykeln har slutforts.

= Gor inga matningar med ICam-kameran forran den 20 minuter langa uppvarmningsfasen har
avslutats.

Skador pa ICam-systemet kan leda till minskad méatnoggrannhet eller fullstandigt systemfel. For att
undvika skador p4d ICam-systemet, observera foljande:

= Tappainte, kasta inte och hantera inte ICam-systemet p4a ett ovarsamt satt

= Utodva inte for stor kraft pa kabelbunten eller ICam-kamerans anslutningar och vrid dem inte.
= Forvara inte ICam-systemet pa mjuka eller ojamna ytor nar det inte anvands.

=  Fdrvara inte ICam-systemet i en fuktig miljé nar det inte anvands.

= Utsatt inte ICam-systemet for vassa foremal eller vatskor.

=  Goringa mekaniska eller elektriska andringar av ICam-systemets komponenter.

9 Instruktioner for hantering

9.1 Uppackning och montering

= Tabortvarje komponent och placera den pa en ren och stabil arbetsyta.
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= Anslut den medféljande Super Speed Hub till din dator. LED-lampan pa Super Speed Hub
tands nar den ar korrekt ansluten.

P

Figur 1: Anslut USB-A-kontaktdnden pa det medféljande kabelpaketet till Super Speed Hub.

= Anslut USB-B-kontaktanden pa det medfoljande kabelpaketet till baksidan av
ICam-kameran.

= Anslut den medféljande natkabeln till den medfoljande natadaptern och anslut den sedan till
eluttaget.

=  Anslut kabelbunten till stromanslutningen

-
Bild 2: Anslutningspunkt fér kabelbunt och strémanslutning

= Anslut den runda stromanslutningsédnden pa kabelbunten till baksidan av ICam-kameran och
dra forsiktigt at hylsan.

= Tryck pa stromknappen pa baksidan av ICam-kameran for att sla pa den. Strombrytaren ska
lysa blatt och ICam-kameran ska visa meddelandet "Heating Up".

= L4t ICam-kameran varmas upp i minst 20 minuter innan du gér matningar. Nar ICam-kameran
ar helt uppvarmd lyser den med ett blatt sken

9.2 Starta ett projekt i programvaran

» Oppna programvaran IScan3D Dental p& din dator.
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= Ange patientens namn under "Client Name". Vid behov kan du ange ytterligare information som
ar relevant for matningen i textfalten "Ref 1" och "Ref 2", t.ex. klinisk information eller
matdatum.

= VA&lj de tandpositionsnummer pa tanddiagrammet som motsvarar implantatplatserna.

= |valfonstret ICamBody valjer du det Exocad® -implantatbibliotek som du villanvandai
designprocessen for restaureringen.

= | fonstret ICamBody selection valjer du den ICamBody-uppsattning som ska anvandas for
matningen.

= Klicka pa "Apply" och stang urvalsfonstret for ICamBody.

= Dukan nu boérja kalibrera ICam-kameran.

9.3 Kalibrera

= Setill att den 20 minuter ldnga uppvarmningsfasen har avslutats innan du kalibrerar ICam-
kameran.

= Placera kalibreringsplattan pa en plan yta bredvid ICam-kameran.

= Placera datorns skarm sa att du kan se den under méatprocessen.

= Sasnart projektet har stallts in i programvaran IScan3D Dental vaxlar programvaran till
kalibreringslage och ICam-kameran projicerar ett ljus.

= Lyft upp ICam-kameran i handtagen. Placera den 30 cm fran kalibreringsplattans framsida och
centrera den pa de sex stora malen i mitten av kalibreringsplattan.

= Hall de sex stora malen i mitten av livekameravyn och flytta langsamt ICam-kameran mot
kalibreringsplattan tills det grona skivplanet visas ovanfér den roda fyrkanten pa vanster sida
av kalibreringsfonstret.

[ Keep 6 Targets in Center of View ]
| 8

Warning Message will
appear if the ICam is Too
Far from Calibration Plate

Calibration Complete
for this distance

Calibration Needed
for this distance

Warning Message will
appear if the ICam is Too
Close to Calibration Plate

Bild 3: Kalibrering av ICam-kameran

» Flytta ldngsamt ICam-kameran langre i riktning mot kalibreringsplattan tills den gréna skivan
har natt den motsatta sidan av den roda fyrkanten.
= Sasnartrutan ar helt gron ar kalibreringsprocessen slutford.

9.4 Matning

= Sasnartkalibreringen ar klar vaxlar programvaran 1IScan3D Dental automatiskt fran
kalibreringslaget till ICamBody-matlaget.
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= Borja pa ena sidan av patientens mun och placera ICam-kameran s att ICamBodys befinner
sig i mitten av livekameravyn.

=  Flytta ICam-kameran narmare eller langre bort fran ICamBodys sa att alla ICamBodys visas
inom den grona cirkeln pa vanster sida av programmet.

Figur 4: Acceptabelt avstand mellan ICam-kameran och ICamBodys, som visas pé vanster sida av programvaran IScan 3D
Dental

= Behall avstdndet mellan ICam-kameran och ICamBodys och cirkulera langsamt ICam-
kameran runt patientens mun s4 att tva sidor av ICamBodys fangas.
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Figur 5: Exempel pa ICam-kamerans rérelse i omloppsbana sedd uppifran

= SasnartallalCamBodys ar grona flyttar du ldngsamt ICam-kameran fran den ena sidan till den
andra for att uppna minst 50 vyer fér optimal noggrannhet.

= Na&rdu ar klar med matningen klickar du var som helst pa skarmen for att avsluta ICamBody-
matlaget.

= VAl knappen med den grona bocken langst ned pa skarmen for att acceptera
adaptermarkningen for ICamBodys.

=  Omden gréna markeringen ar gra, las avsnitt10 i felsokningsavsnittet.

= Klicka pa knappen "Save" (Spara) i nasta fonster. Om du inte véljer knappen "Save" sparas inte
dina matdata.

=  Matprocessen for ICam-kameran ar nu avslutad. ICam-kameran kan nu stangas av och stuvas
undan.
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9.5 Dataexport

& Resultaten fran ICam True Photogrammetry-systemet ar ICamBody-kroppens position och
orientering i ett lokalt koordinatsystem som definieras av programvaran. Imetric erbjuder tva alternativ
for dataexport:

= Export avdata som koordinater och/eller transformationsmatris i olika filformat, t.ex.
"TransformedPoints.txt", ".implantPosition" och "ImplantDirectionPosition.xml".
= Export av en STL-fil som kan placeras pa implantatgranssnittets position. Detta kallas for

arbetsflédet "Change Geometry” (Andra geometri).

& Det rekommenderas starkt att inte overfora STL-data (Change Geometry) for
positionsinformation. Den hogsta noggrannheten for ICam-fotogrammetrisystemet uppnas genom att
anvanda Imetric-textfilen eller XML-baserade filer.

Anvandningen av STL-data kan leda till forlust av noggrannhet och felmatchningar.

10 Felsokning

Om problem uppstar vid anvandning av ICam-systemet, anvand dessa felsokningsanvisningar for att
faststalla orsaken och atgérda felet.

10.1 ICamBodys visas i rott i programvaran IScan3D Dental

Orsak Atgard

Oka eller minska malexponeringen (i det nedre vanstra
omradet pa skarmen i programvaran IScan 3D Dental) i steg
om 1 tills ICamBodys i programvaran IScan3D Dental andrar
farg till gult eller gront.

Rikta in ICamBody sa att tva sidor ar synliga fran patientens
mundppning.

Avsluta matningen och ta bort den framgangsrikt uppmatta
ICamBody fran patientens mun, som blockerar den roda
ICamBody. Klicka pa knappen "Live measurement" for att
utfora ytterligare matningar av den réda ICamBody.

Felaktiga exponeringsinstallningar

ICamBody-justering felaktig

ICamBodys for nara varandra

Inte tillrackligt med ICamBodys i Om ett foremal blockerar ndgra av ICamBodys, flytta hindret
utsikten sa att alla ICamBodys blir synliga.

Om ICamBody verkar sliten eller skadad ska du ta bort den
ICamBody ar sliten eller skadad och antingen ersatta den med en annan ICamBody fran

uppsattningen eller flytta en ICamBody under matningen.

10.2 ICamBodys visas i lila farg i tandvardsprogrammet IScan3D

Orsak Atgard

Klicka pa tandpositionerna pa projektsidan i programvaran
IScan3D Dental for att 6ppna fonstret for val av ICamBody.
Kontrollera att ratt ICamBody-uppsattning ar vald.

Felaktig ICamBody-uppsattning
vald
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Orsak

Atgard

Fler ICamBodys hos patienten an i
projektet

Stoppa matningen, 6ppna fliken "Project” och lagg till den/de
extra tandpositionen/erna.

Felaktigt radianmatt

Stoppa matningen, 6ppna fliken "Project", ta bort
tandpositionsvalet och valj tandpositioner pa ratt kake.

ICam-kameran flyttas for snabbt

Stoppa matningen, klicka pa knappen "Delete Measurement"
och upprepa matningen. Se till att flytta ICam-kameran
ldngsamt och jamnti en cirkular bana.

10.3 Ingen kamera hittades

Orsak

Atgard

Inga kameror hittades

Sténg av och sétt pa ICam-kameran igen.

Kontrollera alla fysiska anslutningspunkter mellan din ICam-
kamera och din dator.

Kontrollera USB-tradet pa din dator for att se om fyra kameror
visas.

Aktivera programvaran IScan3D Dental i din brandvagg.

10.4 Felunder anpassning av buntar

Orsak

Atgard

Felvid justering av buntar
(fel under justering av buntar)

Klicka pa "OK" i felmeddelandet for att stoppa och starta om
matningen. Se till att du gér mjuka och jdmna rérelser nér du
cirkulerar med ICam-kameran.

10.5 Felaktig markning av adapter

Orsak

Atgard

ICam-kameran har matt
implantatpositioner p4 andra

Klicka pa den grona knappen "Adapter labelling" i det nedre
menyfliksomradet i programvaran IScan 3D Dental.

platser an de somvalts i
projektkonfigurationen, eller sa kan
programvaran IScan3D Dental inte

Valj den ICamBody som motsvarar positionen for den svarta
tanden i tandbagsdiagrammet langst ned till vanster pa
skarmen.

automatiskt faststalla
implantatpositionsetiketterna.

Kontrollera att ICamBody ar markt med ratt
tandpositionsnummer.

Upprepa detta for varje ICamBody.

11 Tekniska specifikationer

Del

Beskrivning

Effektforbrukning: 162-172,8 W

Skarpedjup: 70 - 250 mm

ICam-kamera

Matt: 158 x 133 x 146 mm

Handtag: 114,3 mm hojd med 30 mm diameter

Vikt: 782,44 g

Kalibreringsplatta

Matt: 100 x 100 x 13 mm
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Del Beskrivning

Vikt:

164 g (med hallare)

48 g (utan hallare)

Kabelbunt Kabelbunt: 3,6 m stromkabel

Kabellangd Kabellangd: 3,6 m stromkabel

Ingang: 100-240V === === === 1 62-0,72 A
47-63 Hz -

Strémférsérjning Utgang: 12V === == == 525A

Modell: MPU64-105
Vikt: 595 g

Matt: 97 x 68 x 23 mm
Vikt: 82,21 g

Super Speed nav

12 Specifikationer for datorsystem

En dator (ej levererad av Imetric) med foljande systemspecifikationer kravs for att anvanda ICam-
systemet:

Del Beskrivning
Processor: Intel i7 12:e generationen eller nyare
Systemkrav Anvand inte AMD-processorer

Minst en USB 3.0 typ A- eller C-port
USB-kontroller: Intel 3.0 eller 3.1
Grafik NVIDIA GTX eller RTX
Operativsystem Windows 10 eller Windows 11

Systemrekommendationer

13 Forvaring, hantering och transport

ICam-systemet far inte tappas, kastas eller hanteras ovarsamt. Enheterna kan forvaras i
rumstemperatur.

14 Avfallshantering

ICam-kameran far inte kasseras av anvidndaren. Kontakta din aterférsaljare angadende
A avfallshantering. De kommer att kassera ICam-kameran kostnadsfritt.

Gamla apparater far inte slangas bland hushallsavfallet. For korrekt behandling,
anvandning och atervinning, vanligen ldmna dessa produkter till en anvisad
insamlingsplats. Information om ndrmaste insamlingsstélle kan erhallas fran din kommun.

Felaktig avfallshantering kan leda till paféljder i enlighet med gallande nationella
bestammelser. Om du vill gora dig av med elektrisk och elektronisk utrustning, kontakta
din aterforsaljare eller leverantor for mer information.
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15 Rengoring, desinfektion och underhall

15.1 Kalibreringsplatta

Anvand inga véatskor eller rengoringsmedel pa kalibreringsplattan. Forvara kalibreringsplattan utanfor
det sterila omradet. Torka vid behov av kalibreringsplattan forsiktigt med en mikrofiberduk.

15.2 ICam-kamera

Desinficera holjet och handtagen med desinfektionsservetter. Ror inte vid ICam-kamerans linser.
Anvand inte sprayer pa ICam-kameran.

15.3 Kabelbunt, stromforsorjningsenhet och kabel

Gor inte tata 6glor nar du forvarar kabelbunten. Kabelslingans diameter bor vara minst 30-40 cm (12-
16 tum). Om kabelbunten, nataggregatet, stromkabeln eller Super Speed Hub-kabeln skadas eller
forsvinner, kontakta Imetrics support for att bestalla en ersattare.

15.4 1Scan3D programvara for tandvard

Se till att alla uppdateringar av programvaran IScan3D Dental har slutforts.

16 Biverkningar

Det finns for nérvarande inga kadnda biverkningar.

17 Interaktioner

ICam-systemet ar lampligt for anvandning i alla inrattningar, inklusive hushall och inrattningar som ar
direkt anslutna till det allméanna lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som anvands for
hushallsandamal. Det dr osannolikt att det stor narliggande elektroniska apparater.

18 Allvarlig incident

Varje allvarlig incident som intraffat i samband med en Imetric-produkt ska rapporteras till tillverkaren
(complaints@imetric4d.com) och till behorig myndighet i respektive land.

19 Tillverkare

Imetric 4D Imaging Sarl, Le Bourg 9, 2950 Courgenay, Schweiz | Telefon: +41 32 599 1199 | E-post:
Support@imetric4d.com | www.imetric4d.com

20 Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Imetric 4D GmbH, Im Schwarzenbach 4, 79576 Weil am Rhein, Tyskland | E-post: quality-
eu@imetric4d.com

Imetric 4D Imaging Sarl
Le Bourg9 Dokument-ID: 2.02-06_IFU -ICAM-EU-SV Sida10 fran 11
2950 Courgenay, Schweiz


http://www.imetric4d.com/

IMETRIC SV - Bruksanvisning

2025-05-06 Rev00
Europeisk version

21 EU-importor

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

22 Tecken och symboler

Symbol for separat
insamling av
elektrisk och
elektronisk
utrustning

Artikelnummer @ Serienummer A Forsiktighet
u Tillverkare l:]zl F&lj anvisningarna /\/\+<\ Skydda mot solljus
for anvandning “a°
Unik Inte steril Medicinteknisk produkt
enhetsidentifierare
Tillverkningsdatum Auktoriserad B(Dnly Receptbelagd anvandning
&I representant i enbart (USA)
Europeiska unionen
‘. Forvaras torrt c € CE-markning % Distributor
T &
_—

Imetric 4D Imaging Sarl
Le Bourg9 Dokument-ID: 2.02-06_IFU -ICAM-EU-SV Sida11 fran 11
2950 Courgenay, Schweiz



