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CONFORMITA’ CE

Arco SynSurgery® e un dispositivo medico conforme al Regolamento 2017/745/UE e s.m.i. e
classificato in classe | secondo la regola | dell'Allegato IX.

Arco SynSurgery® ¢ stato realizzato in conformita alle seguenti norme tecniche:

* CEI UNI EN ISO 14971 Dispositivi medici — Applicazione della gestione dei rischi ai
dispositivi medici

CEI EN 60601-1-6 Parte 1: prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale e alle
prestazioni essenziali. Norma collaterale: usabilita

CEI EN 62366-1 Dispositivi medici - Applicazione dell'ingegneria delle caratteristiche
utilizzative ai dispositivi medici

CEI EN 62304 Software per dispositivi medici - Processi relativi al ciclo di vita del software
* Per I'etichettatura: UNI CEI EN ISO 15223-1:2017
* ISO/TR 20416:2020-07

* MEDDEV 2.12-1 rev.8 e Additional Guidance Regarding the Vigilance System as outlined
in MEDDEV 2.12-1 rev. 8

Fabbricante: :
Syntonia s.r.l. Via Silvio Zambaldi 25,25135 Brescia (BS) Telefono:+390302190903

Mail: arco@syntonia3d.com



Arco SynSurgery € un
software stand alone di
simulazione implantare.
Dopo [l'importazione del
DICOM, la prima fase di
progettazione consta nella
definizione degli elementi
rilevanti del caso, dove
'utente esegue le seguenti
azioni:

1.Allineamento dei dati,
selezione delle sfere;

2.Selezione del volume
d’interesse;

3.Definizione della vista
«panoramica;

4 Definizione nervo/seno
mascellare e delle parti
anatomiche

5.Definizione della vista 3D;

6.Importazione dati stl (wax
up, gengiva, face scan, stl
generici).

SELEZIONE DEL VOLUME
D’INTERESSE




UALLINEAMENTO DEI DATI CON
SCANX

Le sfere consentono I'allineamento automatico del volume CT Scan e dei dati CAD (stl).



VERIFICHE IN 3D DELLE SFERE

Le sfere visibili all’interno della TC
/ DTV consentono al software di
identificare la posizione di scanX
all’interno del volume scansionato.
Tale posizione consente  di
importare ed esportare i dati
(posizioni implantari e superfici),
per trovare la “posizione 0’ del
paziente durante I’esame.

La scansione ottica del template
radiologico permette di ottenere
un file stl binario che sara poi
allineato al file stl di scanX, che
diventa quindi un REFERENCE.

La posizione delle sfere e
verificabile in ogni fase della
simulazione, anche in 3d.




DEFINIZIONE DELLA VISTA PANORAMICA

Normalmente la vista panoramica e
un’ immagine appiattita e allungata
su un piano, dimensionalmente
imprecisa. Il rapporto di
ingrandimento e di 1,25% non
sempre costante.

In Arco SynSurgery si € scelto di non
strecciare la panoramica, ma di
creare uha curva in sezione e
diverse viste panoramiche in 2D, al
fine di mantenere la precisione del
dato originale. Potendo regolare la
distanza tra le viste e possibile
scorrere le immagini per verificare il
posizionamento dell’impianto in
senso vestibolo - buccale.




SICUREZZA
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Con Arco SynSurgery la sicurezza e al primo posto. L'utente puo impostare i margini
di sicurezza per gli avvisi di collisione. Tali avvisi interverranno in fase di
pianificazione implantare, fermo restando i valori di default pre-impostati a tutela di
chirurgo e paziente. Possono essere gestiti e controllati dall’operatore le collisioni fra:

« Impianto e canale mandibolare (Valore di default 2.50mm)
« Impianto e Impianto (Valore di default 2.50mm)

« Tubo guida. | tubi guida sono considerati come parte dell’impianto, per escluderli
dal controllo bisogna selezionare la voce «escludi tubi guidax.



COMUNICAZIONE EFFICACE CON IL PAZIENTE

La comunicazione al paziente delle
fasi dell’intervento e del risultato
finale sono aspetti non piu
secondari in odontoiatria.

Con Arco SynSurgery é possibile:

- mostrare al  paziente una
ricostruzione 3D completa

- far capire il risultato estetico
finale grazie alla possibilita di
importare la scansione facciale
del viso

- spiegare la minore durata e
invasivita dell’intervento




COMUNICAZIONE EFFICACE CON IL LABORATORIO

Il lavoro in team pud quindi diventare prassi
concretizzando il concetto di chirurgia
protesicamente guidata.

Il software diventa un supporto alla valutazione e
scelta del medico della posizione dell’impianto
non solamente rispetto alla qualita e quantita
ossea ma anche alla posizione degli elementi
protesici e alla funzione biomeccanica.

Non meno importante e il miglioramento
della comunicazione con I'odontotecnico,
con il quale si possono condividere i dati
e ci si puo confrontare sul risultato che si
vuole ottenere o che il paziente spera di
ottenere.




VERIFICHE IN AUTONOMIA

Arco SynSurgery rende
I'utilizzatore autonomo
anche nella fase di
verifica della qualita
delle immagini.

Non forniamo immagini
gia accoppiate e non
verificabili, nessun errore
viene nascosto.







LIBERA COSTRUZIONE DEGLI IMPIANTI
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In Arco SynSurgery l'utente puo creare in autonomia illimitati database impianti, inserendo i
dati di ingombro dell’impianto che intende usare. E inoltre possibile suddividere i vari
diametri implantari per «colore» e indicare come nome il codice di riferimento, cosi come

previsto dalle case implantari per agevolare I’ordine di materiale.



ARCO POINT

Affidati al nostro Arco Point per il
supporto alla  produzione di
gualsiasi manufatto appartenente al
flusso di lavoro di Arco SynSurgery,
dalla mascherina radiologica alla
dima chirurgica.

Il centro di riferimento €& un
laboratorio certificato 1SO13485
con esperienza trentennale nel
campo dell’odontotecnica, della
fresatura e del CAD CAM.

Laboratorio@

Member of CISQ
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NOTE

VERSIONE DEMO

Scansiona il QR Code e compila il
form in fondo alla pagina che si
aprira per ricevere una versione
dimostrativa di Arco SynSurgery




www.syntonia3d.com

Responsabile per il digitale: Gianluca Vitrano 3490735869
Syntonia Srl, via Silvio Zambaldi, 25 25135 Brescia (BS) @: arco@syntonia3d.com




