IPS CaseDesigner® 2.1
Bruksanvisning

Viktigt - ansvarsfriskrivning:

Den har produkten ar en del av ett stérre koncept och far endast anvandas
tillsammans med tillhérande originalprodukter enligt anvisningarna och
rekommendationerna frén Nobel Biocare. Icke rekommenderad anvdndning av

produkter som tillverkats av tredje part tillsammans med produkter frén Nobel Biocare
ogiltigférklarar samtliga av Nobel Biocares garantier och ovriga forpliktelser, uttryckligen
eller underférstétt. Anvandaren av produkter frén Nobel Biocare &r férpliktad att bedéma
huruvida en produkt ar lamplig for den enskilda patienten och omsténdigheterna.
Nobel Biocare frénséger sig allt ansvar, uttryckligt eller underférstatt, och ansvarar

inte fér n&gra direkta, indirekta eller andra skador eller skadesténd, som uppstér vid eller

i samband med felaktigheter i anvandarens yrkesmdassiga bedémning eller tillémpning

av produkterna frén Nobel Biocare. Anvandaren méste ocksé regelbundet hélla sig
uppdaterad om den senaste utvecklingen avseende den har produkten frén Nobel
Biocare och dess anvéandning. Vid oklarheter ska anvandaren kontakta Nobel Biocare.
Anvéndningen av produkten regleras av anvéndaren och sker dérmed pé& anvdndarens
ansvar. Nobel Biocare ansvarar inte fér négra som helst skador som uppstér vid
anvéndningen av produkten.

Observera att vissa produkter som beskrivs i den har bruksanvisningen eventuellt

inte enligt lagstiftning &@r godkdnda, utgivna eller licensierade for férsaljning pé alla
marknader.

Beskrivning:

IPS CaseDesigner® ar en programvara som underlattar planeringsarbetet vid diagnostik
och behandling med kraniomaxillofacial kirurgi och nérliggande behandling.

IPS CaseDesigner® har specifika funktioner fér att &skédliggéra diagnostisk information,
t.ex. frdn CT-avbildning, fér att géra specifika mé&tningar i bilddatan och for att planera
kirurgiska ingrepp i syfte att underl&tta planeringsarbetet vid diagnostik och behandling.
Utifrén diagnostik- och planeringsdatan kan IPS-designtjansten erbjuda
individualiserade kirurgiska hjalpmedel.

IPS CaseDesigner® ar ett anvandargrénssnitt som underlattar planeringsarbetet vid
diagnostik och behandling med kraniomaxillofacial kirurgi och narliggande behandling.

Syfte:
Syftet med programvaran ar att underl&tta planeringsarbetet vid diagnostik och
behandling med dental- och kraniomaxillofacial kirurgi.

Av nvdndning:

IPS CaseDesigner® ar en programvara indicerad fér att underlatta

planeringsarbetet vid diagnostik och behandling med dental- och kraniomaxillofacial
kirurgi. IPS CaseDesigner® &@r en programvara som ocksd anvénds som ett
bildsegmenteringssystem och vid dverféring av avbildningsinformation frén en skanner,
t.ex. en CT-skanner.

IPS CaseDesigner® férenklar ocksé arbetet med att erbjuda individualiserade kirurgiska
hjalpmedel.

Indikationer fér anvdndning:

IPS CaseDesigner® ar en programvara indicerad fér att underlatta planeringsarbetet
vid diagnostik och behandling med kraniomaxillofacial kirurgi. IPS CaseDesigner® ar en
programvara som ocksé anvdnds som ett bildsegmenteringssystem och vid éverféring
av avbildningsinformation fran en skanner, t.ex. en CT-skanner.

IPS CaseDesigner® forenklar ocksé arbetet med att erbjuda individualiserade kirurgiska
hjalpmedel.

Enheter med md&tfunktion:

Matnoggrannheten hédnger samman med bilddatan, det skannerprogram som anvands,
kalibreringen och registreringsinstallningarna. Matningen kan inte vara noggrannare dn
bildupplésningen. IPS CaseDesigner®-programmet anger vardet avrundat till en siffra
efter decimaltecknet utifrén de punkter som anvdndaren har valt.
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Kontraindikationer:

Inga kontraindikationer har identifierats fér IPS CaseDesigner®.

Edrsiktighet:

Arbeta gérna med en kollega som har erfarenhet av den nya enheten eller
behandlingsmetoden nar du anvander enheten eller behandlingsmetoden for férsta
gdéngen, for att undvika eventuella komplikationer.

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

Ett varningsfalt kan visa en eller flera av féljande varningar under tiden modellerna
skapas eller diagnostiken eller osteotomisimuleringarna utférs.

Felaktig inriktning av éverkéke upptdcktes

Anvand funktionen Manuell initialisering for att f& ratt inriktning pd 6verkaken och
undvika felaktig kirurgisk planering.

Felaktig inriktning av underkéke upptécktes

Anvand funktionen Manuell initialisering for att f& ratt inriktning pé& underkéken
och undvika felaktig kirurgisk planering.

Felaktig inriktning av bade ver- och underkéke upptécktes

Anvand funktionen Manuell initialisering for att f& ratt inriktning pé kdkarna och
undvika felaktig kirurgisk planering.

For att separera kékarna anvéndes hérd separation

Om du inte vill anvénda hérd separation kan du dndra expertinstdlliningarna
for separation av fossa och kondyl fér att undvika att ofullstandig (planerings-)
information anvands i kirurgiplanen.

Fér att separera kdkarna anvéndes normal separation

Om du vill anvédnda en annan typ av separation kan du dndra expertinstéliningarna
for separation av fossa och kondyl fér att undvika att ofullstandig (planerings-)
information anvénds i kirurgiplanen.

Felaktig separation av kdke upptdcktes

Andra expertinstéllningarna for separation av fossa och kondyl for att fé ratt
separation av kdkarna och minska risken for felaktig kirurgisk planering.

Overkdke initieras manuellt

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

Underkdke initieras manuellt

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

Bdde 8ver- och underkéke initieras manuellt

Inriktningsberdkningen fér bada kédkarna initieras av motsvarande punkter som
placeras ut med funktionen Manuell initialisering. Se till att kdkinriktningen &r
korrekt innan du slutfér kirurgiplanen, detta for att undvika felaktig kirurgisk
planering.

DICOM-uppsdattningens skikttjocklek &r fér stor

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

Nobel
Biocare™

DICOM-uppsé&ttningen har inkonsekventa skiktinkrement

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

DICOM-uppsé&ttningens skiktinkrement &r for stort

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

Korrupt fil

Filen ["6vre skanning”"nedre skanning", "ocklusionsskanning” ] gick inte att 6ppna,
vélj en annan fil. Om problemet kvarstdr kontaktar du kundtjénst.

Korrupta filer

Det gick inte att 6ppna ndgon av filerna. Valj andra filer. Om problemet kvarstér
kontaktar du kundtjanst.

Namnet i DICOM-filen éverensstédmmer inte med patientens namn

Verifiera patientens namn och kontrollera om patientens namn och det namn
som anvands i DICOM-instdélliningen éverensstammer for att minska risken att det
anvands felaktiga uppgifter ndr man skapar patientmodellen.

Slutfdr skena foér aktuell kirurgiplanering

De genererade skenfilerna ar endast giltiga fér den planerade operationen. Om du
vill andra kirurgiplaneringen ska du anvénda upplésningsfunktionen fér att ta bort
skenan och genomféra éndringarna.

Observera att man vid tillverkningen av lokaltillverkade kirurgiska skenor ska
tillampa validerade processer och anvdanda lampligt material enligt tillverkarens
anvéandaranvisningar. Det méste kontrolleras att skenorna passar optimalt innan
kirurgi pabarjas.

Overlappande modeller upptécktes. Oka vérdet fér autorotation

Oka vardet for autorotation fér att minska risken for kirurgiskt délig passform.

BOverlappande modeller upptécktes.

Justera autorotationen fér att undvika éverlappande modeller. Tryck pé& Fortsatt
om du vill bérja skapa skenan.

Vissa fragment kan éverlappa

Om &ver- och underkdken éverlappar i guiden for Virtuell Ocklusion behéver man
slipa fér att dstadkomma den slutliga ocklusala positionen.

Kirurgisk skena fér preoperativ position

Observera att en skena kommer att skapas fér patientens preoperativa position.

Avsedda anvdndare och patientgrupper:

IPS CaseDesigner® anvands av ett interdisciplindrt behandlingsteam for att underlatta
behandlingen av patienter som ska undergd dental- eller kraniomaxillofacial kirurgi eller
narliggande behandling.

Avsedd for patienter som behéver undergd dentalkirurgi.

Natsdkerhet:

Vi rekommenderar att du har ett aktivt och uppdaterat antivirus- och antimalware-
program, tillsammans med en korrekt konfigurerad brandvégg, pé den dator dér
IPS CaseDesigner® anvénds. Las alltid datorn nar den [édmnas obevakad.

Kompatibilitet:
IPS CaseDesigner® @r inte ansluten till négra andra medicintekniska enheter.

Denna version av IPS CaseDesigner® dr kompatibel med tidigare versioner av
IPS CaseDesigner®
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Interoperabilitet

Ej tillampligt eftersom programvaran inte utbyter data med ndgon annan
medicinteknisk enhet.

Avsedd livsldngd
Den avsedda livsléngden fér programvara &r obegrénsad. Sé& ldnge programvaran
anvands med operativsystem som den har stod for fortsatter den att fungera for
avsedd anvandning.

Prestandakrav och begrdénsningar:

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

Kliniska férdelar och biverkningar

IPS CaseDesigner® ar en komponent for kraniomaxillofacial kirurgi. Som kliniker kan du
férvanta dig att programvaran ska underl&tta planeringsarbetet vid diagnostik och
behandling.

Det finns inga kanda biverkningar.

Resurser och utbildning:

Vi rekommenderar starkt att alla kliniker, b&de nya och erfarna anvéndare av implantat,
protetik och tillhérande programvara, alltid ska genomgé sarskild utbildning innan en ny
behandlingsmetod tas i bruk. Nobel Biocare erbjuder ett brett utbud av kurser for olika
kunskaps- och erfarenhetsnivéer. Mer information finns p& www.nobelbiocare.com.

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

S& hér startar du programvaran:
Dubbelklicka p& genvdagsikonen fér IPS CaseDesigner® pé skrivbordet fér att éppna
programmet. Programmet dppnas och du kan bérja arbeta med patientfilerna.

IPS CaseDesigner® arbetssteg:

Patienten skannas i enlighet med de protokoll som faststallts for IPS CaseDesigner®.
Modellerna skannas i en slutlig ocklusion. B&da delarna av avgjutningen av tdnderna
skannas ocksd, en &t gédngen men i samma DICOM-sats. De resulterande DICOM-filerna
anvands for att skapa patientmodellen, operationsmodellerna, ocklusionsmodellerna
och huden.

Diagnostiska redskap finns tillgangliga fér anvandaren for att indikera underkaksnerven
eller for att mata avstdnd, vinklar eller varden. | en ram fér cefalometri kan anvéndaren
ange markérerna som ska anvandas i en cefalometrisk 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 dver osteosyntesplattor kan anvéndas som
referens for att vdlja plattor som ska anvéndas under det kirurgiska ingreppet.

Mer utférlig information om hur du utfér specifika dtgarder finns i hjalpfilerna som du
kan f& &tkomst till genom programvaran IPS CaseDesigner®.

Kontakta kundtjéanst om du vill ha ett utskrivet exemplar av bruksanvisningen.
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d Information om tillverkare och &terférséljare:
Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117
Goteborg
Sverige
Tfn: +46 318188 00
Fax: +46 3116 3152

www.nobelbiocare.com

Licensundantag i Kanada: Observera att det kan finnas produkter som beskrivs i denna
bruksanvisning som inte @r licensierade i enlighet med kanadensisk lag.

C€

2797

MD

CE-markning for
medicintekniska
produkter klass Im

Las bruksanvisningen

Grundléggande UDI-Dl-information:
| tabellen nedan finns grundlaggande UDI-Dl-information for de enheter som beskrivs i
denna bruksanvisning.

Grundldggande UDI-DI-namn Grundldggande UDI-DI-kod

Programvara fér diagnostik och behandling 7333274700000016275

Nobel
Biocare™

Symbolférklaring:

| tabellen nedan férklaras de symboler som kan finnas p& produktmarkningen eller i
information som medféljer produkten. Lés p& produktmarkningen eller i informationen
som medfoljer produkten for att se vilka symboler som ar tillampliga.

LOT REF

Tillverkningssatsnummer Artikelnummer Forsiktighet

DEHP

Innehdll eller forekomst
av ftalat

Las bruksanvisningen

@

Far ej omsteriliseras

Tillverkningsdatum

Far ej &teranvandas Far ej anvandas om

férpackningen ar skadad

ID e
Za

Skyddas fran solljus

Rx Only

Endast for receptbelagd Patientidentifierare

anvéandning

MD

Ska héllas torr Tillverkare Medicinteknisk produkt
Villkor for Osteril Patientnummer
magnetresonanstomografi
(MR)

[sN]

Serienummer

Steriliserad med strdlning Utgéngsdatum

SV Med ensamrdatt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla évriga varumdarken som anvénds i det har
dokumentet dr, om inget annat anges eller tydligt framgdr i sammanhanget, varumarken
som tillhér Nobel Biocare. Produktbilderna dar inte nédvandigtvis skalenliga.

GMT 71396 sida2/2 Datum fér utfdrdande: 19/10/2020



