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Bruksanvisning

Matnoggrannheten hdnger samman med pa bilddatan, det skannerprogram som
anvands, kalibreringen och registreringsinstaliningarna. Matningen kan inte vara
noggrannare an bildupplésningen. IPS CaseDesigner®-programmet anger vardet avrundat
till en siffra efter decimaltecknet utifran de punkter som anvandaren har valt.

Korrupta filer

Det gick inte att 6ppna nagon av filerna. Vélj andra filer. Om problemet kvarstar

Viktigt! Las den har bruksanvisningen.
kontaktar du kundtjanst.

Ansvarsfriskrivning:

Den har produkten &r en del av ett storre koncept och far endast anvandas tillsammans
med tillhérande originalprodukter enligt anvisningarna och rekommendationerna fran
Nobel Biocare. Icke rekommenderad anvandning av produkter som tillverkats av en

tredje part tillsammans med produkter frdn Nobel Biocare ogiltigforklarar samtliga

av Nobel Biocares garantier och dvriga forpliktelser, uttryckligen eller underforstatt.
Anvéndaren av produkter fran Nobel Biocare eller KLS Martin ar forpliktad att bedéma
huruvida en produkt &r lamplig for den enskilda patienten och omstandigheterna.
Nobel Biocare fransager sig allt ansvar, uttryckligen eller underforstétt, och ansvarar
inte for nagra direkta, indirekta eller andra skador eller skadestand, som uppstar

vid eller i samband med felaktigheter i anvéandarens yrkesmassiga bedomning eller
tilldmpning av produkterna frdn Nobel Biocare. Anvandaren maste ocksa regelbundet
hélla sig uppdaterad om den senaste utvecklingen avseende den har produkten fran
Nobel Biocare och dess anvandning. Vid oklarheter ska anvandaren kontakta Nobel
Biocare. Anvandningen av produkten regleras av anvandaren och sker darmed pa
anvandarens ansvar. Nobel Biocare ansvarar inte for ndgra som helst skador som uppstar
vid anvandningen av produkten. Observera att vissa produkter som beskrivs i den har
bruksanvisningen eventuellt inte enligt lagstiftning ar godkanda, utgivna eller licensierade
for forsaljning pa alla marknader.

Beskrivning:

IPS CaseDesigner® ar en programvara som stodjer arbetet med att diagnosticera det
kraniomaxillofaciala omradet samt behandlingsplaneringen vid kraniomaxillofaciala
ingrepp.

IPS CaseDesigner® har specifika funktioner for att askadliggora diagnostisk information,
t.ex. fran CT-avbildning, for att gora specifika matningar i bilddatan och for att planera
kirurgiska ingrepp i syfte att underlatta planeringsarbetet vid diagnostik och behandling.
Utifran diagnostik- och planeringsdatan kan IPS-designtjénsten erbjuda individualiserade
kirurgiska hjalpmedel.

Avsedd anvandning/indikationer:
IPS CaseDesigner® ar en programvara indicerad for att underlétta planeringsarbetet vid
diagnostik och behandling med kraniomaxillofacial kirurgi. IPS CaseDesigner® ar en

programvara som ocksa anvands som ett bildsegmenteringssystem och vid 6verforing av

avbildningsinformation frén en skanner, t.ex. en CT-skanner. IPS CaseDesigner® forenklar
ocksa arbetet med att erbjuda individualiserade kirurgiska hjalpmedel.

Kontraindikationer:
Inga kontraindikationer har identifierats for IPS CaseDesigner®.

Varningar:
Flera tekniska varningar (t.ex. inkonsekventa CT-data och korrupta STL-data) visas i
IPS CaseDesigner®.

Felaktig inriktning av 6verkéke upptacktes

Anvand funktionen Manuell initialisering for att fa ratt inriktning pa 6verkaken och
undvika felaktig kirurgisk planering.

Felaktig inriktning av underkéke upptéacktes

Anvénd funktionen Manuell initialisering for att fa ratt inriktning pa underkéken och
undvika felaktig kirurgisk planering.

Felaktig inriktning av bade 6ver- och underkdke upptacktes

Anvand funktionen Manuell initialisering for att fa ratt inriktning pa kakarna och und-
vika felaktig kirurgisk planering.

For att separera kakarna anvandes hard separation

Om du inte vill anvanda hérd separation kan du éndra expertinstallningarna for
separation av fossa och kondyl for att undvika att ofullstdndig (planerings-)information
anvands i kirurgiplanen.

For att separera kdkarna anvandes normal separation

Om du vill anvanda en annan typ av separation kan du andra expertinstallningarna for
separation av fossa och kondyl for att undvika att ofullstandig (planerings-)information
anvands i kirurgiplanen.

Felaktig separation av kidke upptacktes

Andra expertinstaliningarna for separation av fossa och kondyl for att f& ratt separation
av kakarna och minska risken for felaktig kirurgisk planering.

Den 6vre kaken initieras manuellt

Inriktningsberakningen for 6verkaken initieras av motsvarande punkter som placeras
ut med funktionen Manuell initialisering. Se till att kakinriktningen ar korrekt innan du
slutfor kirurgiplanen, detta for att undvika felaktig kirurgisk planering.

Underkéke initieras manuellt

Inriktningsberakningen for underkaken initieras av motsvarande punkter som placeras
ut med funktionen Manuell initialisering. Se till att kakinriktningen ar korrekt innan du
slutfor kirurgiplanen, detta for att undvika felaktig kirurgisk planering.

Bade over- och underkake initieras manuellt

Inriktningsberakningen for bada kakarna initieras av motsvarande punkter som plac-
eras ut med funktionen Manuell initialisering. Se till att kakinriktningen &r korrekt innan
du slutfor kirurgiplanen, detta for att undvika felaktig kirurgisk planering.

DICOM-uppsattningens skikttjocklek ar for stor

Las i hjalpfilerna om hur man skapar giltiga DICOM-filer enligt det rekommenderade
skanningsprotokollet.

DICOM-uppsattningen har inkonsekventa skiktinkrement

Las i hjalpfilerna om hur man skapar giltiga DICOM-filer enligt det rekommenderade
skanningsprotokollet.

DICOM-uppsattningens skiktinkrement ar for stort

Las i hjalpfilerna om hur man skapar giltiga DICOM-filer enligt det rekommenderade
skanningsprotokollet.

Korrupt fil

Filen ["6vre skanning”,”nedre skanning”, "ocklusionsskaning” ] gick inte att 6ppna,
vélj en annan fil. Om problemet kvarstar kontaktar du kundtjanst.
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Den har patientens namn 6verensstimmer inte med patient-DICOM-instéllningen
Verifiera patientens namn och kontrollera om patientens namn och det namn som
anvands i DICOM-instéllningen 6verensstammer for att minska risken att det anvands
felaktiga uppgifter nar man skapar patientmodellen.

Slutfor skena for aktuell kirurgiplanering

De genererade skenfilerna ar endast giltiga for den planerade operationen. Om du vill
andra kirurgiplaneringen ska du anvénda upplasningsfunktionen for att ta bort skenan
och genomfora dndringarna.

Observera att man vid tillverkningen av lokaltillverkade kirurgiska skenor ska
tillampa validerade processer och anvanda lampligt material enligt tillverkarens
anvandaranvisningar. Det maste kontrolleras att skenorna passar optimalt innan
kirurgi paborjas.

Overlappande modeller uppticktes. Oka virdet fér autorotation

Oka vérdet for autorotation for att minska risken for kirurgiskt délig passform.

Overlappande modeller

Justera autorotationen for att undvika 6verlappande modeller. Tryck pa Fortsatt om du
vill borja skapa skenan.

Vissa fragment kan 6verlappa

Om over- och underkéken overlappar i den Virtuella ocklusionsguiden behéver man
slipa for att astadkomma den slutliga ocklusala positionen.

Forsiktighet:

Arbeta garna med en kollega som har erfarenhet av den nya enheten eller
behandlingsmetoden nar du anvander enheten eller behandlingsmetoden for forsta
gangen, sa undviker du mojliga komplikationer.

Hantering:

Allménna bruksanvisningar:

Vid anvandning av IPS CaseDesigner® maste anvandaren ha nodvandig utbildning och
fackkunskap om kraniomaxillofacial kirurgi.

Anvandare rekommenderas att genomga lamplig utbildning innan de borjar anvanda en
ny behandlingsmetod eller en ny enhet.

Natsakerhet:

Vi rekommenderar att du har ett aktivt och uppdaterat antivirus- och antimalware-
program, tillsammans med en korrekt konfigurerad brandvagg, pa den dator dar
IPS CaseDesigner® anvands. Las alltid datorn nér den lamnas obevakad.

Professionellt bruk:

IPS CaseDesigner® ar endast avsett for professionellt bruk: kliniker, sjukskoterskor,
tandtekniker samt personer som utformar anpassade kirurgiska hjalpmedel eller
implantat. Produkten ska anvandas pé kliniker, privatpraktiker, tandtekniska laboratorier
eller som ett programverktyg i en designtjanst for kirurgiska hjalpmedel.

Ytterligare information:

IPS CaseDesigner® har beroenden kopplade till de operativsystem som den anvands med.
Det ar darfor viktigt att kontrollera att IPS CaseDesigner® endast anvands med godkanda
operativsystem. Mer information om vilka operativsystem som ar godkanda finns i
datorriktlinjerna for IPS CaseDesigner®.



Installera IPS CaseDesigner®:
Installera programvaran enligt installationsguiden for IPS CaseDesigner®.

Sa hér startar du programvaran:
Dubbelklicka pa genvagsikonen for IPS CaseDesigner® pa skrivbordet for att 6ppna
programmet. Programmet 6ppnas och du kan borja arbeta med patientfilerna.

IPS CaseDesigner® arbetssteg:

Patienten skannas i enlighet med de protokoll som faststallts for IPS CaseDesigner®.
Modellerna skannas i en slutlig ocklusion. Bada delarna av avgjutningen av tdnderna
skannas ocksa, en at gangen men i samma DICOM-sats. De resulterande DICOM-filerna
anvands for att skapa patientmodellen, operationsmodellerna, ocklusionsmodellerna och
huden.

Diagnostiska redskap finns tillgdngliga for anvandaren for att indikera underkéksnerven
eller for att mata avstand, vinklar eller varden. | en ram for kefalometri kan anvandaren
ange markorerna som ska anvandas i en kefalometrisk analys.

Med operationsredskapen kan den virtuella modellen osteotomeras utifrén olika
osteotomimetoder, inklusive Le Fort |-, sagittal split ramus- och segmentosteotomi

samt osteotomi av haka. Forflyttningen av de olika bensegmenten kan simuleras. En fil
med kirurgiska skenor kan skapas och listan 6ver osteosyntesplattor kan anvandas som
referens for att valja plattor som ska anvandas under det kirurgiska ingreppet.

Mer utforlig information om hur du utfor specifika atgarder finns i hjalpfilerna som du kan
fa atkomst till genom programvaran IPS CaseDesigner®.

Kontakta kundtjanst om du vill ha ett utskrivet exemplar av bruksanvisningen.
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Tillverkare: Nobel Biocare AB,
“ Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17
Goteborg, Sverige
Tfn: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52.

www.nobelbiocare.com

Licensundantag i Kanada: Observera att det kan finnas produkter som inte ar
licensierade i enlighet med kanadensisk lag.

Galler endast receptbelagda produkter

C E R Oily I:E
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Las bruksanvisningen

21/04/2020 Alla rattigheter forbehalls.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla 6vriga varuméarken som anvands i det har
dokumentet &r, om inget annat anges eller tydligt framgar i sammanhanget, varumarken
som tillhor Nobel Biocare. Produktbilderna &r inte nodvandigtvis skalenliga.

GMT 68971



