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1 Sistemul ICam

Va rugam sa retineti ca acest manual nu explica si nu discuta proceduri clinice. Acesta descrie doar
masurile de precautie si de utilizare de baza asociate sistemului Imetric ICam. Tnainte de prima utili-
zare a sistemului Imetric ICam, este important ca utilizatorii sa se familiarizeze cu scopul de utilizare,
avertismentele, masurile de precautie, instructiunile si contraindicatiile prezentate in acest manual.

2 Descrierea produsului

Sistemul ICam utilizeaza fotogrammetria pentru localizarea coordonatelor 3D ale implanturilor dentare
endo-osoase in maxilarul inferior sau superior. Sistemul este alcatuit din urmatoarele componente
hardware si software:

Sistem ICam
ICam Camera ICam este utilizata pentru localizarea coordo-
natelor 3D ale Imetric ICamBodys.

s
® o
® @

Set de cabluri Pachetul de cabluri contine cabluri pentru transferul de
energie electrica si date. Acesta trebuie conectat atat
la o sursa de alimentare, cat si la computer.

Sursa de alimen- | Sursa de alimentare pentru camera ICam. Atat conec-
tare torul de alimentare de pe pachetul de cabluri, cat si
cablul de alimentare trebuie conectate la sursa de ali-
mentare.

Placa de Aceasta serveste la calibrarea camerei ICam Thainte de
calibrare fiecare masuratoare. Aceasta calibrare verifica functio-

narea corecta a camerei ICam si tine cont de variatiile
de temperatura, precum si de deplasarile componente-
lor cauzate de socuri usoare.

Super Speed Hub | Super Speed Hub este un hub USB 3.0 care serveste la
(SSH) conectarea camerei ICam la computer.

Cablu Super Cablul Super Speed Hub este disponibil in doua vari-
Speed Hub ante: fie ca cablu USB-B la USB-A, fie ca cablu USB-C
la USB-A. Acesta serveste la conectarea Super Speed
Hub la computer.

Software
IScan 3D Dental n timpul procesului de méasurare, se utilizeaza software-ul IScan 3D Dental cu
camera ICam.
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Echipament suplimentar.

Sistem ICam
Cablu de alimen- | Acest cablu se conecteaza la sursa de alimentare si la
tare priza de curent pentru a alimenta ICam.

Nota: in functie de regiunea in care doriti s utilizati
sistemul ICam, trebuie sa comandati cablul de alimen-
tare corespunzator.

A ATENTIE: Cablul de alimentare este disponibil separat. Trebuie sa alegeti versiunea potrivita de
cablu de alimentare. Computerul nu este inclus in livrare. Verificati sectiunea12 pentru a va asi-
gura ca computerul dvs. indeplineste cerintele hardware si software. Utilizati numai cabluri sau un
Speed Hub de la Imetric.

3 Compatibilitate

Camera Imetric ICam utilizeaza corpuri de scanare special concepute, numite ICamBodys si ICamRefs.
Aceste corpuri de scanare sunt insurubate pe bonturi Multi-Unit sau direct in implanturile dentare. Va
rugam sa verificati lista de compatibilitate pentru a selecta ICamBodys, ICamRefs si suruburi ICamBody
compatibile cu sistemul de implanturi sau bontul multi-unitar utilizat.

Linkhttps://imetric4d.com/ifu/

4  Scopul utilizarii

Produs Destinatie
Sistem ICam Captarea si afisarea coordonatelor 3D ale implanturilor dentare
endo-osoase, fie direct din gura pacientului, fie de pe modele.

5 Indicatie

Produs Domenii de aplicare

Sistem ICam Potrivit pentru utilizarea cu accesorii Imetric pentru localizarea coor-
donatelor 3D ale implanturilor endoosoase dupa ce acestea au fost
inserate in maxilarul superior sau inferior.

6 Produse reutilizabile

Sistemul Imetric ICam este un produs reutilizabil. Nu intra in contact cu pacientii. Sistemul ICam nu
poate fi sterilizat.

7 Contraindicatii

= 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.
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= |Cam si/sau accesoriile sunt deteriorate.

=  Nuutilizati doua sau mai multe corpuri ICam cu acelasi model de puncte intr-o singura operatie
de scanare.

= Nu utilizati alte corpuri de scanare sau accesorii decéat cele furnizate de Imetric.

= Utilizatorul nu este capabil fizic sa manipuleze ICam cu greutatea sa in jurul pacientului.

f ATENTIE : Nu este permisa deschiderea ICam sau manipularea accesoriilor incluse. Acest lu-
cru poate afecta precizia. Utilizarea corecta nu mai este posibila.

8 Masuride precautie

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

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

= Se recomanda insistent utilizarea numai a accesoriilor destinate utilizarii in combinatie cu I-
Cam.

= (Cand utilizati pentru prima data un dispozitiv/o metoda de tratament noua, colaborarea cu un
coleg care are experienta in utilizarea dispozitivului/metodei de tratament noi poate contribui la
evitarea eventualelor complicatii.

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

= Nu utilizati sistemul ICam daca este deteriorat in vreun fel.

= Aveti grija ca niciun lichid sa nu intre in contact cu camera ICam sau placa de calibrare.

= Asigurati-va ca niciun lichid sau agent de curatare nu intra in contact cu lentilele sau placa de
calibrare a camerei ICam.

= Nu atingeti lentilele camerei ICam.

= Nu atingeti suprafata placii de calibrare cu modelul tinta. Se pot atinge numai partile laterale si
partea din spate alba.

=  Nu efectuati masuratori cu sistemul ICam pana cand ciclul de calibrare nu este finalizat.

= Nuefectuati masuratori cu cameralCaminainte de finalizarea fazei de incalzire de 20 de minute.

Deteriorarea sistemului ICam poate duce la o precizie redusa a masuratorilor sau la o defectiune com-
pleta a sistemului. Pentru a evita deteriorarea sistemului ICam, va rugam sa respectati urmatoarele:

= Nu scapati, aruncati sau manipulati brutal sistemul ICam.

= Nu exercitati o forta excesiva asupra cablurilor sau conectorilor camerei ICam si nu le rasuciti.
= Nudepozitati sistemul ICam pe suprafete moi sau denivelate atunci cand nu este utilizat.

= Nu depozitati sistemul ICam intr-un mediu umed atunci cand nu este utilizat.

= Nu expuneti sistemul ICam la obiecte ascutite sau lichide.

= Nu efectuati modificari mecanice sau electrice la componentele sistemului ICam.

9 Instructiuni de manipulare

9.1 Despachetarea si asamblarea

= Scoateti fiecare componenta si asezati-le pe o suprafata de lucru curata si stabila.
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= Conectati hub-ul Super Speed furnizat la computer. LED-ul de pe hub-ul Super Speed se
aprinde cand este conectat corect.

P

1: Conectati capatul USB-A al cablului furnizat la Super Speed Hub.

= Conectati capatul USB-B al cablului furnizat in partea din spate a
camerei lCam.

= Conectati cablul de alimentare furnizat la adaptorul de alimentare furnizat, apoi conectati-l la
priza de curent.

= Conectati cablul la conectorul de alimentare

!
2 : Punctul de conectare al cablului si al conectorului de alimentare

= Conectati capatul rotund al cablului de alimentare la partea din spate a camerei ICam si
strangeti cu atentie mansonul.

= Apasati butonul de pornire din partea din spate a camerei ICam pentru a o porni. Butonul de
pornire ar trebui sa lumineze albastru, iar camera ICam ar trebui sa afiseze mesajul ,,Heating
Up” (Incélzire).

= Lasati camera ICam sa se incalzeasca timp de cel putin 20 de minute inainte de a efectua
masuratori. Cand camera ICam este complet incalzita, aceasta proiecteaza o lumina albastra

9.2 Configurarea unui proiectin software

= Deschideti software-ul IScan3D Dental pe computer.
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= |ntroduceti numele pacientului in campul ,Client Name” (Numele clientului). Daca este nece-
sar, introduceti in cAmpurile de text ,,Ref 1” si ,Ref 2” informatii suplimentare relevante pentru
masuratoare, de exemplu informatii clinice sau data masuratorii.

= Selectati pe diagrama dentara numerele pozitiilor dentare care corespund locurilor implanturi-
lor.

= infereastra de selectie ICamBody, selectati biblioteca de implanturi Exocad® pe care doriti s&
o utilizati Tn procesul de proiectare a restaurarii.

» infereastra de selectie ICamBody, selectati setul ICamBody care va fi utilizat pentru masurare.

= Faceticlic pe ,,Apply” (Aplicare) siinchideti fereastra de selectie ICamBody.

= Acum puteti incepe calibrarea camerei ICam.

9.3 Calibrare

= Asigurati-va ca faza de incalzire de 20 de minute este finalizata inainte de a calibra camera |-
Cam.

= Asezati placa de calibrare pe o suprafata plana ldnga camera ICam.

= Pozitionati ecranul computerului astfel incat sa il puteti vedea in timpul procesului de masu-
rare.

= (QOdata ce proiectul este configurat in software-ul IScan3D Dental, software-ul trece in modul
de calibrare, iar camera ICam proiecteaza o lumina.

= Ridicati camera ICam de ménere. Pozitionati-o la 30 cm de partea frontala a placii de calibrare
si centrati-o pe cele sase tinte mari din mijlocul placii de calibrare.

= Pastrati cele sase tinte mari in centrul vizualizarii live a camerei si miscati incet camera ICam
catre placa de calibrare pana cand planul discului verde apare deasupra patratului rosu din
partea stanga a ferestrei de calibrare.

[ Keep 6 Targets in Center of View 1
|

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

3: Calibrarea camerei ICam

= Continuati sa deplasati incet camera ICam catre placa de calibrare pana cand planul discului
verde ajunge in partea opusa patratului rosu.
= (Odata ce patratul este complet verde, procesul de calibrare este finalizat.

9.4 Masurare

= (QOdata ce calibrarea este finalizata, software-ul IScan3D Dental trece automat de la modul de
calibrare la modul de masurare ICamBody.
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= Incepetide pe o parte a gurii pacientului si pozitionati camera ICam astfel incat ICamBodys sa
se afle in centrul vizualizarii live a camerei.

= Apropieti sau indepartati camera ICam de ICamBodys, astfel incat toate ICamBodys sa apara
in cercul verde din partea stanga a software-ului.

4 : Distanta acceptabild intre camera ICam si ICamBodys, asa cum se vede in partea stdnga a software-ului IScan 3D Dental

=  Mentineti distanta dintre camera ICam si ICamBodies si rotiti incet camera ICam in jurul gurii
pacientului, astfel incat sa fie capturate doua laturi ale ICamBodies.

5: Exemplu de miscare circulara a camerei ICam vazuta de sus

= Deindata ce toate ICamBodys sunt verzi, miscati incet camera ICam dintr-o parte in alta pen-
tru a obtine cel putin 50 de vizualizari pentru o precizie optima.

= Cand ati terminat masurarea, faceti clic oriunde pe ecran pentru a iesi din modul de masurare
ICamBody.

= Selectati butonul cu bifa verde din partea de jos a ecranului pentru a accepta etichetarea
adaptorului pentru ICamBodys.

= Daca bifarea verde este estompata, consultati sectiunea ,,10 ” (Depanare) pentru depanare.

= Faceti clic pe butonul ,,Save” (Salvare) din fereastra urmatoare. Daca nu selectati butonul
»3ave” (Salvare), datele de masurare nu vor fi salvate.

= Procesul de masurare al camerei ICam este acum finalizat. Camera ICam poate fi acum oprita
si depozitata.
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9.5 Exportul datelor

& Rezultatele sistemului ICam True Photogrammetry sunt pozitia si orientarea ICamBody intr-un
sistem de coordonate local definit de software. Imetric ofera doua optiuni de exportare a datelor:

= Exportul datelor ca coordonate si/sau matrice de transformare in diferite formate de fisiere,
inclusiv ,,TransformedPoints.txt”, ,,.implantPosition” si ,ImplantDirectionPosition.xml”.

=  Exportul unuifisier STL care poate fi plasatin pozitia interfetei implantului. Acest lucru este
denumit flux de lucru ,,Change Geometry”.

ASe recomanda in mod expres sa nu se transfere date STL (Change Geometry) pentru informatii
de pozitie. Precizia maxima a sistemului de fotogrammetrie ICam se obtine prin utilizarea fisierului text
Imetric sau afisierelor bazate pe XML.

Utilizarea datelor STL poate duce la pierderi de precizie si neconcordante.

10 Depanare

Daca apar probleme in timpul functionarii sistemului ICam, utilizati acest ghid de depanare pentru a
identifica cauza si a remedia problema.

10.1 ICamBodys sunt afisate in rosu in software-ul IScan3D Dental

Cauza Actiune

Mariti sau micsorati expunerea tinta (in partea stanga jos a e-
cranului software-ului IScan 3D Dental) in pasi de 1, pana
cand ICamBodys din software-ul IScan3D Dental isi schimba
culoareain galben sau verde.

Aliniati ICamBodys astfel incéat sa fie vizibile doua laturi din
gura pacientului.

Opriti masurarea si indepartati ICamBody-ul masurat cu suc-
ICamBody prea aproape unul de ces din gura pacientului, care blocheaza ICamBody-ul rosu.
celalalt Faceti clic pe butonul ,,Live-Measurement” pentru a efectua
masuratori suplimentare ale ICamBody-ului rosu.

Nu sunt suficiente ICamBody in vi- | Daca un obiect blocheaza unele dintre ICamBody, mutati
zualizare obstacolul astfel incat toate ICamBody sa fie vizibile.

Daca ICamBody pare uzat sau deteriorat, indepartati-l si
ICamBody este uzat sau deteriorat | inlocuiti-l cu un alt ICamBody din set sau mutati un ICamBody
in timpul masurarii.

Setari incorecte ale expunerii

Aliniere incorecta a ICamBody

10.2 ICamBodys sunt afisate in violet in software-ul IScan3D Dental

Cauza Actiune
Faceti clic pe pozitiile dintilor in pagina de proiect a software-
Set ICamBody selectat incorect ului IScan3D Dental pentru a deschide fereastra de selectie I-
CamBody. Asigurati-va ca ati selectat setul ICamBody corect.
Mai multe ICamBodys in pacient Opriti masurarea, deschideti fila ,,Project” si adaugati pozitia
decatin proiect (pozitiile) dentara (dentare) suplimentara (suplimentare).
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Cauza

Actiune

Unghi incorect

Opriti masurarea, deschideti fila ,,Project”, eliminati selectia
pozitiei dintilor si selectati pozitiile dintilor de pe maxilarul co-
rect.

Miscare prea rapida a camerei
ICam

Opriti masurarea, faceti clic pe butonul ,Delete Measure-
ment” (Stergeti masurarea) si repetati masurarea. Asigurati-va
ca miscati camera ICam incet si uniform intr-o traiectorie cir-
culara.

10.3 Nu s-a gasit nicio camera

Cauza

Actiune

Nu s-au gasit camere

Opriti si reporniti camera ICam.

Verificati toate punctele de conectare fizice intre camera I-
Cam si computer.

Verificati daca in arborele USB de pe computer sunt afisate
patru camere.

Permiteti accesul software-ului IScan3D Dental in firewall.

10.4 Eroare la ajustarea fasciculului

Cauza

Actiune

Eroare de ajustare a pachetului
(Eroare la ajustarea pachetului)

Faceti clic pe ,,OK” in mesajul de eroare pentru a opri
masurarea si a o reporni. Asigurati-va ca efectuati miscari uni-
forme si constante atunci cand rotiti camera ICam.

10.5 Eroare de etichetare a adaptorului

Cauza

Actiune

Camera ICam a masurat pozitiile
implanturilor in alte locuri decéat
cele selectate in configuratia
proiectului sau software-ul IS-
can3D Dental nu poate determina
automat etichetele pozitiilor im-
planturilor.

Faceti clic pe butonulverde ,,Adapter Labeling” (Etichetare
adaptor) din banda de meniu inferioara a software-ului IScan
3D Dental.

Selectati ICamBody care corespunde pozitiei dintelui negru in
diagrama arcadei dentare din partea stanga jos a ecranului.

Verificati daca ICamBody este etichetat cu numarul corect al
pozitiei dintelui.

Repetati aceasta operatiune pentru fiecare ICamBody.

11 Specificatii tehnice

Piesa

Descriere

Camera ICam

Consum de energie: 162-172,8 W

Adancime de focalizare: 70 — 250 mm

Dimensiuni: 158 x 133 x 146 mm

Manere: 114,3 mm inaltime cu diametru de 30 mm

Greutate: 782,44 g

Placa de calibrare

Dimensiuni: 100 x 100 x 13 mm
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Piesa Descriere
Greutate:

164 g (cu suport)
48 g (fara suport)

Set de cabluri Set de cabluri: 3,6 m cablu de alimentare

Lungime cablu Lungime cablu: 3,6 m cablu de alimentare
Intrare: 100-240V — e 62-0,72 A
47-63 Hz

Alimentare lesire: 12V  wmm owmm 500 A

Model: MPU64-105
Greutate: 595 g

Dimensiuni: 97 x68 x 23 mm
Greutate: 82,21 g

Super Speed Hub

12 Specificatii sistem computer

Pentru functionarea sistemului ICam este necesar un computer (nu este furnizat de Imetric) cu
urmatoarele specificatii de sistem:

Piesa Descriere
Procesor: Intel i7 generatia a 12-a sau mairecent
Cerinte de sistem Nu utilizati procesoare AMD

Cel putinun port USB 3.0tip AsauC
Controler USB: Intel 3.0 sau 3.1
Placa grafica NVIDIA GTX sau RTX
Sistem de operare Windows 10 sau Windows 11

Recomandari de sistem

13 Depozitare, manipulare si transport

Sistemul ICam nu trebuie scapat, aruncat sau manipulat in mod brutal. Dispozitivele pot fi depozitate
la temperatura camerei.

14 Eliminare

Camera ICam nu trebuie eliminata de catre utilizator. Pentru eliminare, adresati-va distri-
A buitorului dvs. Acesta va elimina camera ICam gratuit.

Aparatele vechi nu trebuie eliminate impreuna cu deseurile menajere. Pentru o tratare, re-
ciclare sireutilizare corespunzatoare, va rugam sa duceti aceste produse la un punct de
colectare special destinat acestui scop. Informatii despre cel mai apropiat punct de colec-

tare puteti obtine de la administratia locala.

n cazul eliminarii necorespunzatoare a deseurilor, pot fi aplicate sanctiuni in conformitate
cu reglementarile nationale in vigoare. Daca doriti sa eliminati echipamente electrice si electronice, va
rugam sa contactati distribuitorul sau furnizorul pentru mai multe informatii.
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15 Curatare, dezinfectare siintretinere

15.1 Placa de calibrare

Nu utilizati lichide sau detergenti pe placa de calibrare. Pastrati placa de calibrare in afara zonei ste-
rile. Daca este necesar, stergeti placa de calibrare cu grija cu o carpa din microfibra.

15.2 Camera lCam

Dezinfectati carcasa si ménerele cu servetele dezinfectante. Nu atingeti lentilele camerei ICam. Nu
utilizati spray-uri pe camera ICam.

15.3 Setul de cabluri, sursa de alimentare si cablurile

Nu formati bucle strdnse atunci cand depozitati cablul. Diametrul buclei cablului trebuie sa fie de cel
putin 30-40 cm (12-16 inci). Daca cablul, sursa de alimentare, cablul de alimentare sau cablul Super
Speed Hub sunt deteriorate sau pierdute, contactati serviciul de asistenta Imetric pentru a comanda
piese de schimb.

15.4 Software IScan3D Dental

Asigurati-va ca toate actualizarile pentru software-ul IScan3D Dental sunt finalizate.

16 Efecte secundare

In prezent nu sunt cunoscute efecte secundare.

17 Interactiuni

Sistemul ICam este adecvat pentru utilizarea in toate instalatiile, inclusiv in gospodarii siin cele
conectate direct la reteaua publica de joasa tensiune care alimenteaza cladirea rezidentiala. Este
putin probabil ca dispozitivele electronice din vecinatate sa fie perturbate.

18 Incident grav

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

19 Producator

Imetric 4D Imaging Sarl, Le Bourg 9, 2950 Courgenay, Elvetia | Telefon: +41 32 599 1199 | E-mail: Sup-
port@imetric4d.com | www.imetric4dd.com

20 Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

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

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

22 Semne si simboluri

Numar de arti- @ Numar de serie Atentie
col / ﬂ 5

Producator Consultati instructiunile de e A se tine departe de ra-
EE] o AN :
utilizare “a zele soarelui

g I &

unic al dispozi-

Identificator | Nesteril Dispozitiv medical

tivului
Data fabricatiei Reprezentant autorizat in B(Only Numai pentru utilizare
[ec [rRep] Comunitatea Euro- pe baza de prescriptie
peana/Uniunea Europeana medicala (SUA)
‘. | Pastrati uscat c € Marcaj CE Pﬁfj Distribuitor

Simbol pentru
colectarea se-
parata a
echipamente-
lor electrice si
electronice

Jeafis 3
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