IPS CaseDesigner® 2.0
Instrucciones de uso

Importante: leer atentamente.

Exencion de responsabilidad:

Este producto forma parte de un concepto general y debe usarse Unicamente en
combinacién con los productos originales asociados, de acuerdo con las instrucciones
y recomendaciones de Nobel Biocare. El uso no recomendado de los productos por
parte de terceros en combinacion con productos de Nobel Biocare anulara cualquier
garantia u obligacion, expresa o implicita, de Nobel Biocare. El usuario de los productos
de Nobel Biocare o KLS Martin debe determinar si el producto es adecuado o no para
el paciente y las circunstancias en particular. Nobel Biocare queda exento de cualquier
responsabilidad, expresa o implicita, y no responde por ningiin dano, ya sea directo,
indirecto, punitivo o de cualquier otra indole, derivado o relacionado con cualquier error
de criterio o préctica profesional en el uso de productos de Nobel Biocare. El usuario
también esta obligado a estudiar periodicamente los Ultimos avances con respecto a
este producto de Nobel Biocare y sus aplicaciones. En caso de duda, el usuario debera
contactar con Nobel Biocare. El uso de este producto se encuentra bajo control del
usuario, y por lo tanto se considera de su responsabilidad. Nobel Biocare no asume
responsabilidad alguna por cualquier dano al respecto. Tenga en cuenta que es posible que
algunos de los productos detallados en estas instrucciones de uso no estén autorizados,
no se comercialicen alin o no estén aprobados de forma reglamentaria para la venta en
todos los mercados.

Descripcién:

IPS CaseDesigner® es una solucion de software para respaldar el proceso de diagnostico
del complejo craneo-maxilofacial y la planificacion del tratamiento en intervenciones
craneo-maxilofaciales.

IPS CaseDesigner® dispone de funcionalidades especificas para visualizar la informacion
diagnéstica, p. ej., de imégenes por TC, a fin de realizar determinadas mediciones en los
datos de imagen y planificar las intervenciones quirtrgicas para respaldar el proceso de
diagnéstico y planificacion del tratamiento.

En base a los datos de diagnostico y planificacion, el servicio de diseno IPS puede ofrecer
guias quirdrgicas personalizadas.

Uso previsto / Indicaciones de uso:

IPS CaseDesigner® es un software indicado para respaldar el proceso de diagnostico y
planificacion del tratamiento en intervenciones craneo-maxilofaciales. IPS CaseDesigner®
es un software que también se utiliza como sistema de segmentacion de imagenes y
para la transferencia de informacion radiolégica desde un escaner, como por ejemplo

un escaner de TC. IPS CaseDesigner® también facilita este servicio ofreciendo guias
quirtrgicas personalizadas.

Contraindicaciones:

No se ha identificado ninguna contraindicacion para IPS CaseDesigner®.

Advertencias:

En IPS CaseDesigner® se visualizan un serie de advertencias técnicas (p. ej., datos TC
inconsistentes, datos STL dafnados).

La exactitud de las mediciones depende de los datos de la imagen, del hardware del
escaner utilizado, de su calibracién y de los ajustes del escaneo. La medicion no puede
ser mas precisa que la resolucién de la imagen. El software IPS CaseDesigner® informa el
valor, redondeado a un decimal, basandose en los puntos seleccionados por el usuario.
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Se ha detectado una alineacion incorrecta del maxilar superior.

Utilice la accion de Inicializacion manual para obtener una alineacion correcta del
maxilar superior, a fin de reducir el riesgo de una planificaciéon quirlrgica incorrecta.

Archivos corruptos

No se pudieron abrir ninguno de los dos archivos, seleccione otros archivos. Si el
problema persiste, contacte con el servicio de atencion al cliente.

Se ha detectado una alineacion incorrecta del maxilar inferior.

Utilice la accion de Inicializacion manual para obtener una alineacion correcta de la
mandibula, a fin de reducir el riesgo de una planificacion quirtrgica incorrecta.

Se ha detectado una alineacién incorrecta de ambos maxilares.

Utilice la accion de Inicializacion manual para obtener una alineacion correcta de los
maxilares, a fin de reducir el riesgo de una planificacion quirtrgica incorrecta.

Para separar ambos maxilares se ha realizado una separacion rigida.

Para reducir el riesgo de utilizar informacion incompleta (de planificacion) en el plan
quirdrgico, ajuste la Configuracion avanzada para la distancia fosa-condilo si no desea
utilizar la separacion rigida.

Para separar ambos maxilares se ha realizado una separacion normal.

Para reducir el riesgo de utilizar informacion incompleta (de planificacion) en el plan
quirdrgico, ajuste la Configuraciéon avanzada para la distancia fosa-céndilo si desea
utilizar un tipo distinto de separacion.

Se ha detectado una separacion incorrecta de los maxilares.

Ajuste la Configuracién avanzada para la distancia fosa-céndilo para obtener una
separacion correcta de los maxilares y reducir el riesgo de una planificaciéon quirtrgica
incorrecta.

El maxilar superior se ha inicializado manualmente.

El célculo de la alineacion del maxilar superior se inicializa mediante los puntos cor-
respondientes colocados en la accion de Inicializacion manual. Cerciérese de que los
maxilares estén correctamente alineados antes de finalizar el plan quirlrgico, para
reducir el riesgo de una planificacién quirdrgica incorrecta.

El maxilar inferior se ha inicializado manualmente.

El célculo de la alineacion del maxilar inferior se inicializa mediante los puntos cor-
respondientes colocados en la accion de Inicializacion manual. Cerciérese de que los
maxilares estén correctamente alineados antes de finalizar el plan quirlrgico, para
reducir el riesgo de una planificacién quirdrgica incorrecta.

Ambos maxilares se han inicializado manualmente.

El calculo de la alineacion de los dos maxilares se inicializa mediante los puntos
correspondientes colocados en la accion de Inicializacion manual. Cerciorese de que
los maxilares estén correctamente alineados antes de finalizar el plan quirdrgico, para
reducir el riesgo de una planificacién quirtrgica incorrecta.

El grosor de corte del conjunto DICOM es demasiado grande

Consulte los archivos de ayuda para obtener informacion sobre coémo crear archivos
DICOM vélidos de conformidad con el protocolo de escaneo recomendado.

El conjunto DICOM tiene incrementos de corte incoherentes

Consulte los archivos de ayuda para obtener informacion sobre coémo crear archivos
DICOM vélidos de conformidad con el protocolo de escaneo recomendado.

El incremento de corte del conjunto DICOM es demasiado grande

Consulte los archivos de ayuda para obtener informacion sobre como crear archivos
DICOM vélidos de conformidad con el protocolo de escaneo recomendado.

Archivo corrupto

No se pudo abrir el archivo de ["escaneo superior", "escaneo inferior", "escaneo de
oclusion"], seleccione otro archivo. Si el problema persiste, contacte con el servicio de
atencion al cliente.
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Este nombre de paciente difiere del conjunto DICOM del paciente

Para reducir el riesgo de usar datos incorrectos para crear el modelo de paciente,
verifique el nombre del paciente y compruebe si el nombre del paciente y el nombre
usado en el conjunto DICOM coinciden.

Finalizar férula para el plan quirtrgico actual

Los archivos de férula generados solo son vélidos para la intervencion quirtrgica
planificada. Si desea modificar el plan quirurgico, utilice la accion de desbloqueo para
quitar la férula y realizar modificaciones.

Tenga en cuenta que las férulas quirtrgicas producidas localmente se deben
fabricar mediante procesos validados y materiales apropiados, de acuerdo con
las instrucciones de uso del fabricante. Se debera verificar el ajuste 6ptimo antes
de la intervencién quirlrgica.

Se ha detectado una interseccion de los modelos. Aumente el valor de autor-
rotacion.

Aumente el valor de autorrotacion para reducir el riesgo de un desajuste quirdrgico.

Interseccion de los modelos

Ajuste la autorrotacién para evitar la interseccion de los modelos. Pulse Continuar si
desea proseguir con la creacion de la férula.

Los fragmentos pueden cruzarse.

Cuando se produce una interseccion del maxilar superior e inferior en el asistente de
oclusion virtual, sera necesario pulir para poder lograr la posicion oclusal final.

Atencién:

Al emplear por primera vez un nuevo dispositivo/método de tratamiento, trabajar con un
companero con experiencia en su uso puede ayudar a evitar complicaciones.

Instrucciones de manejo:

Instrucciones generales de uso:

Para utilizar IPS CaseDesigner® el usuario debe disponer de la formacién y de los
conocimientos practicos necesarios en cirugia créneo-maxilofacial.

Antes de recurrir a un nuevo método de tratamiento o dispositivo, se aconseja a los
usuarios que se formen debidamente.

Ciberseguridad:

Se recomienda disponer de un antivirus activo y actualizado y de un software
antimalware, junto con un firewall correctamente configurado, en el ordenador donde
usa IPS CaseDesigner®. Ademaés, bloquee siempre el ordenador cuando lo deje sin
supervision.

Uso profesional:

IPS CaseDesigner® ha sido concebido exclusivamente para el uso profesional de médicos,
enfermeras, protésicos dentales y disenadores de guias quirtrgicas personalizadas.

El producto debe usarse en clinicas, consultas privadas, laboratorios dentales o como
herramienta de software en servicios de disefno para guias quirlrgicas.

Informacion adicional:

IPS CaseDesigner® esté supeditado al sistema operativo en el cual se utiliza. Por lo
tanto, es importante cerciorarse de que IPS CaseDesigner® se usa exclusivamente con
sistemas operativos homologados. Para mas informacion sobre los sistemas operativos
homologados, puede consultar las «Indicaciones informéticas para IPS CaseDesigner®».



Instalacién de IPS CaseDesigner®:

Instale el software siguiendo las indicaciones de la gufa de instalacion de
IPS CaseDesigner®.

Inicio del software:

Para abrir la aplicacion, haga doble clic en el icono de acceso directo de

IPS CaseDesigner® en el escritorio. El software se abre y podrd comenzar a trabajar con
los archivos de sus pacientes.

Secuencia de trabajo de IPS CaseDesigner®:

El paciente se somete a una exploracion de acuerdo con los protocolos de escaneado
definidos para IPS CaseDesigner®. Los modelos se escanean en la oclusion final. Las dos
partes del molde dental también se registran de forma individual, aunque en un mismo
conjunto DICOM. Los archivos DICOM obtenidos se usan para crear el modelo del
paciente, los modelos quirtrgicos, los modelos de oclusién y la piel.

El usuario dispone de herramientas de diagnostico para marcar el nervio mandibular o
medir distancias, &ngulos o valores. Un bastidor cefalométrico permite al usuario indicar
los puntos de referencia a utilizar en el anélisis cefalométrico.

Con las herramientas quirlrgicas es posible osteotomizar el modelo virtual de acuerdo
con los diferentes tipos de osteotomia, incluida la de Le Fort |, de corte sagital, de

rama, segmentaria y de mentén. Es posible simular los movimientos de los diferentes
segmentos 6seos. Puede crear un archivo de férula quirdrgica y consultar la lista de
placas de osteosintesis para seleccionar las placas que se emplearan en la cirugia.

Para informacion mas detallada sobre como realizar acciones especificas, consulte los
archivos de ayuda a los que podré acceder a través del software IPS CaseDesigner®.

Si desea disponer de una copia impresa de las instrucciones de uso, contacte con el
servicio de atencion al cliente.
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Fabricante: Nobel Biocare AB,
“ Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1, 411 17
Goteborg, Suecia
Teléfono: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52.

www.nobelbiocare.com

Exencion de autorizacion en Canada: tenga en cuenta que puede que no todos los
productos hayan sido autorizados de acuerdo con la legislacion canadiense.

Solo para uso con receta médica
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Consulte las instrucciones de uso

04/05/2020 Todos los derechos reservados.

Nobel Biocare, el logotipo de Nobel Biocare y cualquier otra marca comercial usada en
este documento son marcas comerciales de Nobel Biocare en tanto no se especifique lo
contrario o resulte evidente por el contexto en determinados casos. Las imagenes de los
productos no se representan necesariamente a escala.
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