IPS CaseDesigner® 2.0
Instrukcja uzytkowania

Wazne: nalezy przeczytaé.

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci:

Produkt jest czescia szerszej koncepcji i mozna go uzywac¢ wytacznie w potaczeniu

z powiazanymi, oryginalnymi produktami zgodnie z instrukcjami i zaleceniami firmy
Nobel Biocare. Niezalecane zastosowanie produktéw wytworzonych przez osoby

trzecie w potaczeniu z produktami Nobel Biocare bedzie prowadzito do anulowania
wszelkich gwarancji lub innych zobowiazan, wyrazonych lub domniemanych, firmy
Nobel Biocare. Uzytkownik produktéw Nobel Biocare lub KLS Martin ma obowiazek
okreslenia, czy dany produkt jest odpowiedni do zastosowania u danego pacjenta lub w
okreslonych okoliczno$ciach. Firma Nobel Biocare zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci
wyrazonej lub domniemane;j i nie bedzie ponosita zadnej odpowiedzialno$ci za wszelkie
bezposrednie, posrednie, domniemane lub inne szkody wynikajace lub powiazane

z wszelkimi pomytkami w profesjonalnej ocenie lub praktyce podczas korzystania z
produktow firmy Nobel Biocare. Uzytkownik ma réwniez obowiazek regularnego
zapoznawania sie z najnowszymi informacjami dotyczacymi tego produktu Nobel Biocare
i jego zastosowan. W przypadku watpliwosci uzytkownik powinien skontaktowac sie z
firma Nobel Biocare. Poniewaz utylizacja tego produktu jest pod bezposrednia kontrola
uzytkownika, to on ponosi za nia odpowiedzialno$¢. Firma Nobel Biocare nie przyjmuje
Zadnej odpowiedzialno$ci za szkody z tego wynikajace. Uwaga: niektére produkty okreslone
W niniejszej Instrukcji uzytkowania moga nie mie¢ zgody odpowiednich organdw, licencji
lub moga nie by¢ dopuszczone do obrotu na niektérych rynkach.

Opis:

IPS CaseDesigner® jest oprogramowaniem wspomagajacym proces diagnostyczny i
planowanie zabiegéw w obszarze czaszkowo-szczekowo-twarzowym.

IPS CaseDesigner® jest wyposazony w okreslone funkcje, ktore umozliwiaja wyswietlanie
informacji diagnostycznych, np. z tomografii komputerowej, wykonanie okreslonych
pomiaréw na danych obrazowych i zaplanowanie zabiegu chirurgicznego, aby wspomaoc
proces diagnostyczny i planowanie leczenia.

Ustuga projektowania IPS oferuje zindywidualizowane pomoce chirurgiczne w oparciu o
dane diagnostyczne i planowania.

Przeznaczenie / wskazania:

IPS CaseDesigner® jest oprogramowaniem przeznaczonym do wspomagania procesu
diagnostycznego i planowania leczenia obszaru czaszkowo-szczekowo-twarzowego.
Oprogramowanie IPS CaseDesigner® jest rowniez wykorzystywane jako system
segmentacji obrazéw w celu przesyfania informacji obrazowych ze skanera, takiego jak
skaner TK. IPS CaseDesigner® utatwia takze obstuge, oferujac indywidualne pomoce
chirurgiczne.

Przeciwwskazania:

Nie zidentyfikowano zadnych przeciwwskazan dla IPS CaseDesigner®.

Ostrzezenia:

W oprogramowaniu IPS CaseDesigner® wys$wietlanych jest wiele ostrzezen technicznych
(np. niespojne dane TK, uszkodzone dane STL).

Dokfadno$¢ pomiaru zalezy od danych obrazu, uzywanego sprzetu skanera, jego ustawien
kalibracji i akwizycji. Pomiar nie moze by¢ bardziej precyzyjny niz rozdzielczo$¢ obrazu.
Oprogramowanie |IPS CaseDesigner® zgtasza wartos¢ zaokraglona do jednej cyfry po
przecinku na podstawie punktéw wybranych przez uzytkownika.

Nobel
Biocare™

Wykryto nieprawidtowe ustawienie szczeki.

Uzyj funkcji Inicjalizacja reczna, aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie szczeki przed
sfinalizowaniem, aby zredukowac ryzyko btedu w planie zabiegu chirurgicznego.

Uszkodzone pliki

Nie udato sie otworzy¢ zadnego z dwaéch plikéw, wybierz inne pliki. Jesli problem
bedzie sie powtarzat, skontaktuj sie z biurem obstugi klienta.

Wykryto nieprawidtowe ustawienie zuchwy.

Uzyj funkcji Inicjalizacja reczna, aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie zuchwy przed
sfinalizowaniem, aby zredukowac ryzyko btedu w planie zabiegu chirurgicznego.

Wykryto nieprawidtowe ustawienie szczeki i zuchwy.

Uzyj funkcji Inicjalizacja reczna, aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie szczeki i zuchwy
przed sfinalizowaniem, aby zredukowac ryzyko btedu w planie zabiegu chirurgicznego.

W celu oddzielenia szczeki i zuchwy zastosowano twarda separacije.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wykorzystania niepetnych informacji zawartych w planie
zabiegu chirurgicznego, nalezy dostosowa¢ Ustawienia zaawansowane dla separacji
dotu i ktykcia, aby unikna¢ twardej separaciji.

W celu oddzielenia szczeki i zuchwy zastosowano normalna separacije.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wykorzystania niepetnych informacji zawartych w planie
zabiegu chirurgicznego, nalezy dostosowac¢ Ustawienia zaawansowane dla separacji
dotu i ktykcia, aby zastosowac inny rodzaj separaciji.

Wykryto nieprawidtowa separacje szczeki i zuchwy.

Dostosuj Ustawienia zaawansowane dla separacji dotu i ktykcia, aby uzyskac¢
prawidtowa separacje szczek i zmniejszy¢ ryzyko btedu w planie zabiegu chirurgicz-
nego.

Szczeka jest tworzona recznie.

Obliczenia ustawienia szczeki sa inicjowane w oparciu o odpowiadajace punkty
zawarte w funkcji Inicjalizacja reczna. Zapewnij prawidtowe ustawienie szczeki przed
sfinalizowaniem planu chirurgicznego, aby zredukowac ryzyko btedu w planie zabiegu
chirurgicznego.

Zuchwa jest tworzona recznie.

Obliczenia ustawienia zuchwy sa inicjowane w oparciu o odpowiadajace punkty
zawarte w funkcji Inicjalizacja reczna. Zapewnij prawidtowe ustawienie szczeki przed
sfinalizowaniem planu chirurgicznego, aby zredukowaé ryzyko btedu w planie zabiegu
chirurgicznego.

Szczeka i zuchwa byty tworzone recznie.

Obliczenia ustawienia szczeki i zuchwy sa inicjowane w oparciu o odpowiadajace
punkty zawarte w funkciji Inicjalizacja reczna. Zapewnij prawidtowe ustawienie szczeki
przed sfinalizowaniem planu chirurgicznego, aby zredukowac¢ ryzyko btedu w planie
zabiegu chirurgicznego.

Okreslona grubos¢ warstwy zbioru DICOM jest zbyt duza

Informacje na temat tworzenia prawidtowych plikow DICOM zgodnie z zalecanym
protokotem skanowania sa zawarte w plikach pomocy.

Zbiér DICOM ma niejednolity przyrost warstw

Informacje na temat tworzenia prawidtowych plikow DICOM zgodnie z zalecanym
protokotem skanowania sa zawarte w plikach pomocy.

Okreslony przyrost warstwy zbioru DICOM jest zbyt duzy

Informacje na temat tworzenia prawidtowych plikéw DICOM zgodnie z zalecanym
protokotem skanowania sa zawarte w plikach pomocy.

Uszkodzony plik

Nie mozna otworzy¢ pliku [,,zdjecie szczeki”, ,zdjecie zuchwy”, ,zdjecie zgryzu”],
wybierz inny plik. Jesli problem bedzie sie powtarzat, skontaktuj sie z biurem obstugi
klienta.
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Imie i nazwisko pacjenta rézni sie od podanego w zbiorze DICOM.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uzycia niepoprawnych danych w celu utworzenia modelu
pacjenta, zweryfikuj nazwisko pacjenta i sprawdz, czy nazwisko pacjenta i nazwisko w
uzywanym zbiorze DICOM sa zgodne.

Sfinalizuj szyne dla biezacego planu chirurgicznego

Wygenerowane pliki szyny sa odpowiedne wytacznie dla zaplanowanego zabiegu
chirurgicznego. Jesli chcesz zmienié¢ plan chirurgiczny, skorzystaj z funkcji odblokuj,
aby usunac szyne i wprowadzi¢ zmiany.

Miej swiadomosé, ze lokalnie produkowane szyny ortopedyczne musza by¢
wytwarzane z uzyciem zatwierdzonych proceséw i odpowiednich materiatéw
zgodnie z instrukcja uzytkowania producenta. Przed zabiegiem chirurgicznym
nalezy sprawdzi¢ czy szyna jest optymalnie dopasowana.

Wykryto nakfadajace sie modele. Zwieksz warto$¢ automatycznego obrotu.

Zwigksz warto$¢ automatycznego obrotu, aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego
dopasowania chirurgicznego.

Naktadajace sie modele

Dostosuj punkt automatycznego obrotu, aby unikna¢ naktadania sie modeli. Kliknij
Dalej, aby przejs¢ do tworzenia szyny.

Fragmenty moga sie naktadac¢.

Jesli w kreatorze do tworzenia wirtualnego modelu zgryzu goérna i dolna szczeka
przecinaja sie, konieczne bedzie szlifowanie, aby osiagnac ostateczna pozycje zgryzu.

Przestrogi:

Korzystajac z nowego urzadzenia/stosujac nowa metode leczenia po raz pierwszy, praca z
osoba do$wiadczona w obstudze nowego urzadzenia/stosowaniu nowej metody leczenia
moze przyczyni¢ sie do unikniecia mozliwych powiktan.

Instrukcje dotyczace postepowania:

Ogdlne instrukcje dotyczace obstugi:

Uzytkownik oprogramowania IPS CaseDesigner® musi odby¢ niezbedne szkolenie i
posiada¢ wiedze z zakresu przeprowadzania zabiegow chirurgicznych obszaru czaszkowo-
szczekowo-twarzowego.

Uzytkownikom zaleca sie odbycie szkolenia przed przystapieniem do nowej metody
leczenia lub uzytkowania nowego urzadzenia.

Bezpieczenstwo cybernetyczne:

Na komputerze, na ktorym korzysta sie z oprogramowania IPS CaseDesigner®, nalezy
zainstalowac zaktualizowany program antywirusowy i oprogramowanie chroniace przed
ztosliwym kodem, oprécz prawidtowo skonfigurowanej zapory sieciowej. Ponadto nalezy
zawsze zamykac komputer, jesli nie jest uzywany.

Zastosowanie profesjonalne:

Oprogramowanie IPS CaseDesigner® przeznaczone jest wytacznie do stosowania
przez profesjonalistow: klinicystow, pielegniarki, chirurgéw stomatologicznych oraz
projektantéw indywidualnych pomocy chirurgicznych. Produkt jest przeznaczony do
stosowania w klinice, prywatnej przychodni, laboratorium dentystycznym lub jako
oprogramowanie w branzy ustug projektowania pomocy chirurgicznych.

Informacje dodatkowe:

IPS CaseDesigner® zalezy od systemow operacyjnych, z ktérymi jest uzywane. W
zwiazku z tym nalezy zapewni¢, aby oprogramowanie IPS CaseDesigner® byto uzywane
wytacznie z zatwierdzonymi systemami operacyjnymi. Wiecej informacji na temat
zatwierdzonych systemow operacyjnych mozna znalez¢ w ,Wytycznych komputerowych
dla oprogramowania IPS CaseDesigner®”.



Instalacja IPS CaseDesigner®:

Oprogramowanie nalezy zainstalowa¢ w oparciu o informacje zawarte w Przewodniku
instalacji IPS CaseDesigner®.

Jak wiaczy¢ oprogramowanie:

Aby wiaczy¢ aplikacje, nalezy dwukrotnie klikna¢ ikone IPS CaseDesigner® na pulpicie. Po
otwarciu oprogramowania mozna rozpoczac prace z plikami pacjenta.

Tok pracy z oprogramowaniem IPS CaseDesigner®:

Pacjent poddawany jest badaniu obrazowemu zgodnie z protokotami badan obrazowych,
okreslonymi dla oprogramowania IPS CaseDesigner®. Modele sa skanowane przy
normalnym zgryzie. Obie czeéci odlewu uzebienia sa rowniez skanowane, osobno, ale w
jednym zbiorze DICOM. Otrzymane pliki DICOM wykorzystuje sie do opracowania modelu
pacjenta, modeli zabiegu chirurgicznego, modeli zgryzu i skory.

Uzytkownik ma do dyspozycji narzedzia diagnostyczne stuzace do oznaczenia nerwu
zuchwowego lub do zmierzenia odlegtosci, katow lub wartosci. Chirurgiczny model
cefalometryczny umozliwi uzytkownikowi wskazanie najwazniejszych punktow do
wykorzystania w analizie cefalometrycznej.

Korzystanie z narzedzi chirurgicznych umozliwia przeprowadzenie zabiegu osteotomii na
modelu, stosujac rézne techniki operacyjne, w tym osteotomie Le Fort |, rozszczepienie
strzatkowe, osteotomie gatezi zuchwy, osteotomie odcinkowa i podbrédka. Mozna
symulowac¢ ruchy réznych odcinkéw kosci. Mozna stworzy¢ plik z szyna chirurgiczna,
przejrzec liste ptytek do osteosyntezy i wybrac¢ ptytki do zastosowania podczas zabiegu
chirurgicznego.

Bardziej szczegotowe informacije dotyczace przeprowadzenia poszczegdlinych dziatan
mozna znalez¢ w plikach pomocniczych dostepnych za posrednictwem oprogramowania
IPS CaseDesigner®.

W celu otrzymania wydrukowanej kopii instrukcji uzytkowania nalezy skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta.
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Wytwérca: Nobel Biocare AB,

Box 5190, 402 26

Véastra Hamngatan 1, 411 17

Goteborg, Szwecja

Telefon: +46 31 81 88 00. Faks: +46 31 16 31 52.

www.nobelbiocare.com

Zwolnienie z licencji w Kanadzie: Uwaga! Nie wszystkie produkty posiadaja licencje
zgodnie z prawem obowiazujacym w Kanadzie.

Wydawane wylacznie na zlecenie lekarza
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Zapoznac sig z instrukcjami
uzytkowania

04/05/2020 Wszystkie prawa zastrzezone.

Nobel Biocare, logo firmy Nobel Biocare oraz inne znaki handlowe zawarte w tym doku-
mencie sa, jesli nie okreslono inaczej lub nie wynika to z kontekstu w danym przypadku,
znakami handlowymi firmy Nobel Biocare. Zdjecia produktu nie zawsze sa przedstawione
w skali.
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