IPS CaseDesigner® 2,1
Instrucdes de Uso

Importante - Isencdo de Responsabilidade:

Este produto faz parte de um conceito geral e s6 pode ser usado em conjunto com

os produtos originais associados de acordo com as instrugdes e recomendagdes da
Nobel Biocare. O uso ndo recomendado de produtos feitos por terceiros em conjunto com
os produtos da Nobel Biocare anulard qualquer garantia ou outra obrigagdo, expressa
ou implicita, da Nobel Biocare. O usudrio de produtos da Nobel Biocare tem o dever de
determinar se um produto é apropriado ou ndo para o paciente e as circunstancias
particulares. A Nobel Biocare exclui qualquer responsabilidade, expressa ou implicita,

e ndo se responsabiliza por quaisquer danos diretos, indiretos, punitivos ou outros,
decorrentes de ou relacionados a quaisquer erros de julgamento ou pratica profissional
no uso de produtos da Nobel Biocare. O usudrio também tem a obrigacdo de estudar
regularmente os Ultimos desenvolvimentos em rela¢do a este produto Nobel Biocare

e as suas aplicagdes. Em caso de duvidas, o usudrio deve contatar a Nobel Biocare.

A utilizag@o deste produto estd sob controle do usudrio e é, portanto, da sua
responsabilidade. A Nobel Biocare ndo assume responsabilidade absolutamente nenhuma
por danos decorrentes.

Observe que alguns produtos detalhados nestas instrugcdes de uso poderdo néo estar

disponiveis, liberados ou licenciados em conformidade com a regulamentagdo para
venda em todos os mercados.

Descrigdo:

IPS CaseDesigner® é uma solu¢do de software indicado para apoiar o processo
diagnostico e o planejamento de tratamento para procedimentos craniomaxilofaciais e
tratamentos relacionados.

IPS CaseDesigner® tem funcionalidades especificas para visualizar as informagdes de
diagnostico, por exemplo, de imagiologia de TC, para realizar medi¢ées especificas nos
dados de imagem e planejar a¢ées cirurgicas, a fim de apoiar o diagnéstico e o processo
de planejamento de tratamento.

Baseado nos dados de diagndstico e planejamento, o servigo de design IPS pode
oferecer auxilio cirtrgico individualizado.

IPS CaseDesigner® ¢ uma interface do usudrio para apoiar o processo diagndéstico e o
planejamento de tratamento para procedimentos craniomaxilofaciais e tratamentos
relacionados.

Finalidade Prevista:

A finalidade prevista do software é apoiar o processo diagnostico e o planejamento de
tratamento para procedimentos craniomaxilofaciais e dentdrios.

IPS CaseDesigner® é um software indicado para apoiar o diagnéstico e o processo

de planejamento de tratamento de procedimentos craniomaxilofaciais e dentdrios.
IPS CaseDesigner® é um software que também ¢ usado como um sistema de
segmentac¢do de imagens e para a transferéncia de informag¢des de imagiologia de um
digitalizador como um tomoégrafo computadorizado.

IPS CaseDesigner® também facilita o servigo oferecendo auxilio cirdrgico individualizado.

Indicacdes de Uso:

IPS CaseDesigner® ¢ um software indicado para apoiar o diagndstico e o processo de
planejamento de tratamento de procedimentos craniomaxilofaciais. IPS CaseDesigner®
é usado também como um sistema de segmentac¢do de imagens e para a transferéncia
de informagdes de um digitalizador como um tomégrafo computadorizado.

IPS CaseDesigner® também facilita o servigo oferecendo auxilio cirdrgico individualizado.

Dispositivos com Fun¢do de Medicdo:

A precisdo da medi¢do depende dos dados da imagem, do hardware do digitalizador
usado, suas configuragdes de calibracdo e aquisi¢do. A medi¢éo ndo pode ser mais
precisa do que a resolucdo da imagem. IPS CaseDesigner® o software relata o valor
arredondado para um digito apds o ponto decimal, com base nos pontos selecionados
pelo usudrio.
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Contraindicacbes:

Nenhuma identificada para o IPS CaseDesigner®.

Cuidados:

Ao usar um novo dispositivo ou método de tratamento pela primeira vez, o trabalho
junto a um colega com experiéncia no novo dispositivo ou método de tratamento pode
ajudar a evitar possiveis complicagdes.

Adverténcias:

Vdrios avisos técnicos (por exemplo, dados inconsistentes de TC, dados STL
corrompidos) sdo visualizados no IPS CaseDesigner®.

Um painel de aviso pode mostrar um ou mais dos seguintes avisos durante a criagdo de
modelos, diagndsticos ou simulagdes de osteotomia.

Alinhamento incorreto do maxilar superior detectado.

Usar a ag¢do Inicializagdo manual para obter um alinhamento correto do maxilar
superior para reduzir o risco de planejamento cirdrgico incorreto.

Alinhamento incorreto do maxilar inferior detectado.

Usar a ag¢do Inicializagdo manual para obter um alinhamento correto do maxilar
inferior para reduzir o risco de planejamento cirdrgico incorreto.

Alinhamento incorreto de ambos os maxilares detectado.

Usar a ac¢do Inicializagdo manual para obter um alinhamento correto dos maxilares
para reduzir o risco de planejamento cirurgico incorreto.

Para separar ambos os maxilares, foi usada uma separagao rigida.

Para reduzir o risco de usar informagdes incompletas (planejamento) no plano de
cirurgia, ajustar as Configura¢des avangadas para a separagdo de fossa-céndilo se
ndo deseja usar separagdo rigida.

Para separar ambos os maxilares, foi usada uma separag¢do normal.

Para reduzir o risco de usar informagdes incompletas (planejamento) no plano de
cirurgia, ajuste as Configuragdes avangadas para a separagdo de fossa-céndilo
para usar um tipo diferente de separagdo.

Separacdo incorreta dos maxilares detectada.

Ajustar as Configuragées avangadas para separacdo fossa-condilo para obter
uma separagdo correta dos maxilares e reduzir o risco de planejamento cirdrgico
incorreto.

Maxilar superior é inicializado manualmente.

O cdleulo do alinhamento do maxilar superior € inicializado pelos pontos
correspondentes situados na ag¢éo Inicializagdo manual. Garantir o alinhamento
correto dos maxilares antes de finalizar o plano cirdrgico para reduzir o risco de
planejamento cirtrgico incorreto.

Maxilar inferior é inicializado manualmente.

O céleulo do alinhamento do maxilar inferior ¢ inicializado pelos pontos
correspondentes situados na agdo Inicializagdo manual. Garantir o alinhamento
correto dos maxilares antes de finalizar o plano cirdrgico para reduzir o risco de
planejamento cirdrgico incorreto.

Ambos os maxilares sao inicializados manualmente.

O cdleulo do alinhamento de ambos os maxilares ¢ inicializado pelos pontos
correspondentes situados na ag¢do Inicializagdo manual. Garantir o alinhamento
correto dos maxilares antes de finalizar o plano cirtrgico para reduzir o risco de
planejamento cirtrgico incorreto.

A espessura de corte do conjunto DICOM é grande demais

Consulte os arquivos de ajuda para obter informacdo sobre como criar arquivos
DICOM vdlidos, de acordo com o protocolo de digitaliza¢do recomendado.

O conjunto DICOM tem incrementos de corte inconsistentes

Consulte os arquivos de ajuda para obter informagdo sobre como criar arquivos
DICOM vdlidos, de acordo com o protocolo de digitaliza¢do recomendado.

O incremento de corte do conjunto DICOM é grande demais

Consulte os arquivos de ajuda para obter informagdo sobre como criar arquivos
DICOM vdlidos, de acordo com o protocolo de digitaliza¢do recomendado.

Arquivo corrompido

O arquivo ["digitaliza¢do superior”, "digitalizagdo inferior”, "digitaliza¢éo da
oclusdo"] nGo pdde ser aberto, selecionar outro arquivo. Se o problema persistir,
contatar o suporte ao cliente.

Arquivos corrompidos

Néo foi possivel abrir ambos os arquivos, selecionar outros arquivos. Se o problema
persistir, contatar o suporte ao cliente.

O nome no arquivo DICOM difere do nome do paciente

Para reduzir o risco do uso incorreto dos dados para criar o modelo do paciente,
verificar o nome do paciente e checar se o nome do paciente e o nome utilizado no
conjunto DICOM correspondem.

Finalizar o guia para o plano cirdrgico atual

Os arquivos de guia gerados sdo vdlidos apenas para a cirurgia planejada. Se
desejar alterar o plano cirurgico, utilizar a agdo de desbloqueio para remover o guia
e fazer as alteracdes.

Esteja ciente de que guias cirdrgicos produzidos localmente devem ser fabricados
usando processos validados e materiais apropriados, de acordo com as instrugdes
de uso do fabricante. O ajuste ideal deve ser verificado antes da cirurgia.

Intersecdo de modelos detectada. Aumentar o valor de autorrotagdo.

Aumentar o valor de autorrotagdo para reduzir o risco de desajuste cirdrgico.

Interse¢do de modelos detectada.

Ajustar a autorrotagdo para evitar a interse¢do de modelos. Pressionar Continuar
para proceder com a cria¢do do guia.

Os fragmentos podem estar em intersegdo.

Quando no assistente de Oclus@o Virtual ocorrer a interse¢do dos maxilares
superior e inferior, serd necessdrio um desgaste para alcangar a posi¢cdo de oclusdo
final.

Guia cirdrgico para a posi¢do pré-operatéria

Esteja ciente de que serd criado um guia para a posi¢do pré-operatéria do paciente.

Usudrios Previstos e Grupo de Pacientes:

IPS CaseDesigner® é usado por uma equipe de tratamento interdisciplinar, para
apoid-los no tratamento de pacientes que sdo submetidos a tratamentos dentdrios,
craniomaxilofaciais ou relacionados.

Destinado a pacientes que precisam ser submetidos a tratamento dentdario.

Ciberseguranca:

E recomenddvel ter um antivirus ativo e atualizado e um software antimalware,
juntamente com um "firewall" configurado corretamente, instalados no computador
onde o IPS CaseDesigner® for utilizado. Além disso, bloquear sempre o seu computador
quando este for deixado sem vigilancia.

Compatibilidade:
IPS CaseDesigner® ndo estd conectado com outros dispositivos médicos.

Esta versdo do IPS CaseDesigner® é compativel com as versdes anteriores do
IPS CaseDesigner®
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Interoperabilidade

N/A uma vez que o software ndo troca dados com nenhum outro dispositivo médico.

Vida Util Prevista

Para o software, a vida Util prevista é indeterminada. Quando utilizado com o sistema
operacional suportado, o software ird manter o desempenho de acordo com o uso
previsto.

Exigéncias de Desempenho e Limitagdes:

IPS CaseDesigner® depende dos sistemas operacionais com os quais é usado. Portanto,
é importante certificar-se de que o IPS CaseDesigner® é usado somente com sistemas
operacionais aprovados. Mais informag¢&es sobre quais sistemas operacionais sdo
aprovados podem ser encontradas nas "Orienta¢des para Computador para o

IPS CaseDesigner®".

Beneficios Clinicos e Efeitos Colaterais Indesejdveis

IPS CaseDesigner® é um componente da cirurgia craniomaxilofacial. Os médicos
podem esperar que o software seja um apoio para o diagndstico e para o processo de
planejamento do tratamento.

N&o é conhecido nenhum efeito colateral.

Instalacdes e Treinamento:

E fortemente recomendado que os médicos, tanto usudrios novos como os experientes
em implantes, préteses e software associado, sempre passem por um treinamento
especial antes de adotar um novo método de tratamento. A Nobel Biocare oferece uma
ampla gama de cursos para vdrios niveis de conhecimento e experiéncia. Para obter
informacgdes adicionais visite www. nobelbiocare.com.

Instrucées de Manuseio:

Instala¢do do software:

Instalar o software de acordo com o Guia de Instalagdo do IPS CaseDesigner®.

Como iniciar o software:

Para abrir o aplicativo, clicar duas vezes no icone de atalho do IPS CaseDesigner® na
drea de trabalho. O software abre permitindo come¢ar a trabalhar com arquivos de
pacientes.

Etapas do fluxo de trabalho do IPS CaseDesigner®:

O paciente passa por um escaneamento de acordo com os protocolos correspondentes
definidos para o IPS CaseDesigner®. Os modelos sdo escaneados em oclusdo final.
Ambas as partes dos moldes dentdrios sGo entdo escaneadas, individualmente, mas
dentro de um conjunto de DICOM. Os arquivos DICOM resultantes séo usados para
criar o modelo do paciente, modelos cirtrgicos, modelos de oclusdo e pele.

O usudrio tem a disposi¢do ferramentas de diagndstico para indica¢do do nervo
mandibular ou medigdo de distancias, dngulos ou valores. Um quadro cefalométrico
permite que o usudrio indique os pontos de referéncia a serem usados na andlise
cefalométrica.

Com as ferramentas cirdrgicas, o modelo virtual pode ser osteotomizado de acordo com
diferentes tipos de osteotomia, incluindo osteotomias Le Fort |, divisdo sagital, ramo,
segmentar e do mento. Os movimentos dos diferentes segmentos ésseos podem ser
simulados. E possivel criar um arquivo de guias cirtrgicos e consultar a lista de placas de
osteossintese para a sele¢do das placas a serem usadas na cirurgia.

Para informag¢ées mais detalhadas sobre como executar acgdes especificas, consultar os
arquivos de ajuda que podem ser acessados através do software IPS CaseDesigner®.

Para obter uma cépia impressa das instru¢des de uso, contate o suporte ao cliente.
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d Informagdes do Fabricante e Distribuidor:
Nobel Biocare AB,
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1,
41117
Goteborg
Suécia
Telefone: +46 318188 00
Fax: +46 3116 3152

www.nobelbiocare.com

Isen¢do de licengca no Canadd: note que nem todos os produtos descritos nestas
Instrugdes de Uso podem ter sido licenciados de acordo com a lei canadense.

C€

2797

Marcagdo CE para Consultar as instrugdes
Dispositivos Classe Im de uso

Informacdes Bdsicas de UDI-DI:
A tabela seguinte relaciona informagdes Bésicas de UDI-DI para os dispositivos
descritos nestas Instrugdes de Uso.

Nome Basico UDI-DI Cédigo Basico UDI-DI

Software de tratamento e diagndstico 7333274700000016275

Glossdrio de Simbolos:

A tabela seguinte descreve os simbolos que podem estar presentes na rotulagem do
dispositivo ou nas informagdes que acompanham o dispositivo. Consultar a rotulagem
do dispositivo ou as informagdes que o acompanham para os simbolos aplicaveis.

LOT

Cédigo do lote

Consultar as instrugdes
de uso

@

Ndo reesterilizar

Rx Only

Apenas para uso sob
prescri¢do

Manter em local seco

Condicional para
ressondncia magnética

[sN]

REF

NUmero de catdlogo

DEHP

Contém ou presenca de
ftalato

Ndo reutilizar

ID

Identificador do paciente

Fabricante

Néo estéril

A

Aviso

-l

Data de fabrica¢do

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada
\\;//
ZN

N

Manter afastado da luz
solar

Dispositivo médico

e

NUmero do paciente

NUmero de série Esterilizado por irradiagéo Data de validade

Todos os direitos reservados.

A Nobel Biocare, o logotipo da Nobel Biocare e todas as outras marcas comerciais usadas
neste documento sGo marcas registradas da Nobel Biocare, salvo men¢do contrdria ou
evidéncia a partir do contexto em um determinado caso. As imagens de produtos ndo
estdo necessariamente em escala.
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