IPS CaseDesigner® 2.2
Naudojimo instrukcija

Svarbu - atsakomybés apribojimas:

Sis produktas yra bendros koncepcijos dalis ir gali boti naudojamas tik kartu su
susijusiais originaliais produktais pagal ,Nobel Biocare" instrukcijas ir rekomendacijas.
Jeigu kartu su ,Nobel Biocare" produktais bus naudojami treciyjy 3aliy sukurti produktai,
nors tai daryti nerekomenduojama, bet kokia ,Nobel Biocare" garantija arba kitas
isipareigojimas - ar jie bty aiskiai iSreiksti, ar numanomi — neteks galios. ,Nobel Biocare"
produkty naudotojui tenka atsakomybé nuspresti, ar tam tikras produktas yra tinkamas
konkre¢iam pacientui ir konkre¢iomis aplinkybémis. ,Nobel Biocare" atsisako bet kokios
aiskiai isreikstos arba numanomos atsakomybés ir nebus atsakinga uz bet kokius
tiesioginius, netiesioginius, baudinius arba kitokius nuostolius, kurie gali boti patirti del
arba rysium su profesiniy sprendimy arba praktikos klaidomis naudojant ,Nobel Biocare"
produktus. Naudotojas taip pat privalo reguliariai dométis naujausiais duomenimis apie §j
.Nobel Biocare" produktq ir jo pritaikymo galimybes. Jeigu kyla abejoniy, naudotojas turi
susisiekti su ,Nobel Biocare". Kadangi Sio produkto naudojimg kontrolivoja naudotojas,
atsakomybé uz tai tenka jam. ,Nobel Biocare" neprisiima jokios atsakomybés uz su tuo
susijusius nuostolius.

PaZymeétina, kad kai kurie Sioje naudojimo instrukcijoje aprasyti produktai gali neboti
kontrolés institucijy patikrinti, patvirtinti arba licencijuoti kaip tinkami prekybai visose
rinkose.

Aprasymas

IPS CaseDesigner® yra programinés jrangos sprendimas, skirtas padéti atlikti kaukolés,
veido ir zandikauliy ir susijusiy gydymo procediry diagnostikos procesus ir planuoti
gydyma.

IPS CaseDesigner® yra specialiy funkcijy, skirty diagnostinei informacijai, pavyzdziui,
gautai is KT skenavimy, vizualizuoti, specialiems matavimams vaizdy duomenyse
atlikti ir chirurginiams veiksmams planuoti - visa tai palengvina diagnostikos ir gydymo
planavimo procesq.

Vadovaudamiesi diagnostikos ir planavimo duomenimis, IPS planavimo specialistai gali
pasitlyti individualiai pritaikytas chirurgines pagalbines priemones.

IPS CaseDesigner® yra naudotojo sqsaja, skirta padéti atlikti kaukolés, veido ir
zandikauliy ir susijusiy gydymo procediry diagnostikos procesus ir planuoti gydyma.

Numatytoji paskirtis:
Programinés jrangos numatytoji paskirtis yra padéti diagnostikos procese ir planuojant
odontologines bei kaukolés, veido ir Zandikauliy gydymo procediras.

Naudojimo paskirtis:

IPS CaseDesigner® yra programiné jranga, skirta padéti atlikti odontologijos

bei kaukolés, veido ir Zandikauliy diagnostikos ir gydymo planavimo proceddras.

IPS CaseDesigner® programiné jranga taip pat naudojama kaip vaizdy segmentavimo
sistema ir perkeliant vaizdy informacijg i3 skenerio, pavyzdziui, KT skenerio.

IPS CaseDesigner® taip pat pagerina teikiamas paslaugas, nes atsiranda galimybeée
pasitlyti individualiai pritaikytas chirurgines pagalbines priemones.

Naudojimo indikacijos:

IPS CaseDesigner® yra programiné jranga, skirta padéti atlikti kaukolés, veido ir
zandikauliy diagnostikos ir gydymo planavimo procediras. IPS CaseDesigner®
programiné jranga taip pat naudojama kaip vaizdy segmentavimo sistema ir perkeliant
vaizdy informacijq i$ skenerio, pavyzdziui, KT skenerio.

IPS CaseDesigner® taip pat pagerina teikiamas paslaugas, nes atsiranda galimybé
pasitlyti individualiai pritaikytas chirurgines pagalbines priemones.

Prietaisai su matavimo funkcija:

Matavimo tikslumas priklauso nuo vaizdo duomeny, naudojamos skenavimo aparatdros,
jos kalibravimo ir duomeny fiksavimo nuostaty. Matavimas negali boti tikslesnis nei
vaizdo skiriamoji geba. IPS CaseDesigner® programiné jranga teikia vertes, suapvalintas
iki vieno skaitmens po kablelio, remiantis naudotojo parinktais taskais.
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Kontraindikacijos

IPS CaseDesigner® kontraindikacijy nenustatyta.

Ispéjimai ir perspéjimai:

Kai naujg prietaisq arba gydymo metodg tenka naudoti pirmq kartq, iSvengti galimy
komplikacijy padés tai, jeigu dirbsite kartu su kolega, kuris jau turi naujojo prietaiso arba
gydymo metodo naudojimo patirties.

Ispéjimai
IPS CaseDesigner® vizualiai pateikia jvairiy techniniy jspéjimy (pvz., apie priestaringus KT
duomenis, sugadintus STL duomenis).

Projektuojant modelius, atliekant diagnostikg arba osteotomijos simuliacijg, jspéjimy

skydelyje gali boti parodytas vienas arba daugiau i$ toliau pateikty jspéjimy.

Aptiktas netinkamas virSutinio Zandikaulio lygiavimas.

Kad sumazintumeéte neteisingai suplanuotos operacijos rizikg, teisingai islygivokite
virsutinj zandikaulj, vykdydami veiksma Paleidimas rankiniuv badu.

Aptiktas netinkamas apatinio Zandikaulio lygiavimas.

Kad sumazintumeéte neteisingai suplanuotos operacijos rizikg, teisingai ilygivokite
apatinj zandikaulj, vykdydami veiksmq Paleidimas rankiniu bodu.

Aptiktas netinkamas abiejy Zandikauliy lygiavimas.

Kad sumazintumeéte neteisingai suplanuotos operacijos rizikg, teisingai islygivokite
zandikaulius, vykdydami veiksmg Paleidimas rankiniuv bodu.

Abiem Zandikauliams atskirti buvo panaudota kieta separacija.

Norédami sumazinti rizikq, kad planuojant operacija nebUty naudojama neissami
(planavimo) informacija, jei nenorite naudoti kietos separacijos, Specialisty
nuostatose pataisykite duobutés ir galvutés separacijq.

Abiem zandikauliams atskirti buvo panaudota normali separacija.

Norédami sumazinti rizikq, kad planuojant operacija nebUty naudojama neissami
(planavimo) informacija, jei norite naudoti kito tipo separacijq, Specialisty
nuostatose pataisykite duobutés ir galvutés separacijq.

Aptikta netinkama Zandikauliy separacija.

Norédami gauti teisingq zandikaulio separacijq ir sumazinti netinkamo operacijos
planavimo rizikg, Specialisty nuostatose pataisykite duobutés ir galvutés
separacijq.
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DICOM rinkinyje yra netolygiy pjovio Zingsniy
Informacijos, kaip sukurti tinkamus DICOM failus pagal rekomenduojamus
skenavimo protokolus ieskokite pagalbos failuose.

Per didelis DICOM rinkinio pjuvio Zingsnis
Informacijos, kaip sukurti tinkamus DICOM failus pagal rekomenduojamus
skenavimo protokolus ieskokite pagalbos failuose.

Sugadintas failas

Nepavyksta atverti [,virdutinio atvaizdo”, ,apatinio atvaizdo”, ,sgkandzio atvaizdo"],
parinkite kitq failg. Jei problema islieka, kreipkités | naudotojy techninés pagalbos
tarnybg.

Sugadinti failai
Abiejy faily atverti negalima, parinkite kitus failus. Jei problema islieka, kreipkités |
naudotojy techninés pagalbos tarnybg.

Asmenvardis DICOM faile skiriasi nuo paciento asmenvardzio

Norédami sumazinti rizikg, kad kuriant paciento modelj nebUty naudojami neteisingi
duomenys, jsitikinkite, ar teisingas paciento asmenvardis ir patikrinkite, ar sutampa
paciento asmenvardis ir naudojamo DICOM rinkinio asmenvardis.

Uzbaigti jtvarqg esamam operacijos planui
Sukurti jtvaro failai galioja tik planuotai operacijai. Jei norite pakeisti operacijos
plang, naudodami atsklendimo veiksmag pasalinkite jtvarus ir padarykite pakeitimus.

Uztikrinkite, kad vietoje gaminami chirurginiai jtvarai bity pagaminti naudojant
patvirtintus procesus ir tinkamas medziagas pagal gamintojo naudojimo
instrukcijas. Optimaly tinkamumgq reikia patikrinti pries operacijg.

Rasti susikertantys modeliai. Padidinkite automatinio sukimo verte.

Kad sumazintuméte neteisingo chirurginio priderinimo rizikg, padidinkite
automatinio sukimo verte.

Rasti susikertantys modeliai.

Priderinkite automatinj sukimaq, kad bty i8vengta modeliy susikirtimo. Spauskite
JTesti, jei norite toliau kurti jtvarg.

Fragmentai gali boti susikertantys.

Jeigu Virtualaus sgkandzio vediklyje virsutinis ir apatinis Zandikaulis susikerta,
galutinei sgkandzio padédiai uztikrinti bus reikalingas &lifavimas.

Virsutinis Zandikaulis inicijuotas rankiniv bodu.

Virdutinio zandikaulio iglygiavimo skai¢iavimas pradedamas atitinkamais
taskais, nurodytais Rankinio paleidimo veiksmu. Kad sumazintuméte neteisingai
suplanuotos operacijos rizikg, pries uZzbaigdami operacijos plang jsitikinkite, kad
zandikauliai idlygivoti teisingai.

Apatinis Zandikaulis inicijuotas rankiniuv bodu.

Apatinio Zandikaulio islygiavimo skaic¢iavimas pradedamas atitinkamais taskais,
nurodytais Rankinio paleidimo veiksmu. Kad sumaZintuméte neteisingai
suplanuotos operacijos rizikg, pries uzbaigdami operacijos plang jsitikinkite, kad
zandikauliai iSlygivoti teisingai.

Abu Zandikauliai inicijuoti rankiniv bodu.

Abiejy zandikauliy islygiavimo skai¢iavimas pradedamas atitinkamais taskais,
nurodytais Rankinio paleidimo veiksmu. Kad sumazintumeéte neteisingai
suplanuotos operacijos rizikg, pries uZzbaigdami operacijos plang jsitikinkite, kad
zandikauliai idlygivoti teisingai.

Per didelis DICOM rinkinio pjovio storis

Informacijos, kaip sukurti tinkamus DICOM failus pagal rekomenduojamus
skenavimo protokolus ieskokite pagalbos failuose.

Chirurginis jtvaras prie$ op. padégiai

Atkreipkite démesj, kad bus sukurtas jtvaras prie$ op. paciento padéciai.

Numatomi naudotojai ir pacienty grupés:

IPS CaseDesigner® naudojamas tarpdisciplininés gydymo grupeés, siekiant padéti jiems
gydyti pacientus, kuriems taikomi odontologijos bei kaukolés, veido ir Zandikauliy ar
susije gydymo budai.

Skirta pacientams, kuriems reikalingas odontologinis gydymas.

Kibernetiné sauga

Rekomenduojama, kad kompiuteryje, kuriame naudojamas IPS CaseDesigner® bty
jdiegta ir reguliariai atnaujinama antivirusiné ir nuo kenkeéjisky programy sauganti
programiné jranga kartu su tinkamai konfigoruota uzkarda. Be to, visada uzrakinkite

savo kompiuterj, kai jis paliekamas be priezidros.

Suderinamumas:
IPS CaseDesigner® néra sujungta su kitais medicinos prietaisais.

Si IPS CaseDesigner® versija yra suderinama su ankstesne IPS CaseDesigner® versija.
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IPS CaseDesigner® 2.2
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Sgveikumas

Néra, kadangi programiné jranga nesikeic¢ia duomenimis su jokiu kitu medicinos prietaisu.

Numatytoji naudojimo trukmé

Programinés jrangos numatytoji naudojimo trukmeé neapibrézta. Naudojant su
palaikomomis operacinémis sistemomis, ji toliau veikia pagal jos naudojimo paskirtj.

Charakteristiky reikalavimai ir apribojimai:

IPS CaseDesigner® yra priklausoma nuo operacinés sistemos, su kuria ji naudojama.
Todél svarbu uztikrinti, kad IPS CaseDesigner® boty naudojama tik su patvirtintomis
operacinémis sistemomis. Daugiau informacijos apie patvirtintas operacines sistemas
galima rasti dokumente ,Computer Guidelines for IPS CaseDesigner®”.

Klinikiné nauda ir nepageidaujamas Salutinis poveikis
IPS CaseDesigner® yra kaukolés, veido ir zandikauliy operacijos komponentas. Gydytojai
gali tikétis, kad programiné jranga padés diagnostikos ir gydymo planavimo procese.

Salutiniy poveikiy nezinoma.

ranga ir mokymai:

Primygtinai rekomenduojama, kad gydytojai, tiek naujokai, tiek ir patyre implanty,
protezavimo ir susijusios programinés jrangos naudotojai, pries pradédami naudoti naujg
gydymo bUdg, visada iSeity specialius mokymus. ,Nobel Biocare" sitlo daug jvairiy kursy
ivairiems Ziniy ir patirties lygiams. Daugiau informacijos rasite, apsilanke adresu www.
nobelbiocare.com.

Naudojimo instrukcijos:

Programinés jrangos jdiegimas:

Prie$ pradédami programinés jrangos jdiegimq, patikrinkite IPS CaseDesigner®
reikalingas kompiuterio prielaidas.

|diekite programine jrangg, vadovaudamiesi IPS CaseDesigner® diegimo vadovu.

Kaip paleisti programine jrangq

Norédami atidaryti taikmeng, dukart spustelékite IPS CaseDesigner® nuorodos
piktogramq darbalaukyje. Programiné jranga paleidziama, ir galite pradeti dirbti su
pacienty failais.

Darbo su IPS CaseDesigner® etapai

Pacientui atliekamas skenavimas pagal skenavimo protokolus, numatytus

IPS CaseDesigner®. Modeliai nuskenuojami per galutine okliuzijq. Taip pat
nuskenuojamos abi danty liejinio dalys — atskirai, bet viename DICOM rinkinyje. Gauti
DICOM failai naudojami sukurti paciento modelj, chirurginius modelius, okliuzijos
modelius ir odq.

Galima naudotis diagnostikos jrankiais, skirtais nurodyti apatinio Zandikaulio nervg
arba iSmatuoti atstumus, kampus ir vertes. Cefalometriné sistema leidZia naudotojui
nurodyti orientyrus, kurie bus naudojami cefalometringje analizéje.

Su chirurginiais jrankiais gali boti atliekamos virtualaus modelio osteotomijos pagal
skirtingus osteotomijos tipus, jskaitant Le Fort |, sagitalinio pjovio, Zandikaulio Sakos,
segmetines ir smakro osteotomijas. Galima simuliuoti skirtingy kauly segmenty
judéjimg. Galima sukurti chirurginiy jtvary failg ir pasinaudoti osteosintezés ploksteliy
sqrasu, siekiant iSsirinkti operacijai reikalingas ploksteles.

Norédami gauti issamesnés informacijos apie tai, kaip atlikti tam tikrus veiksmus,
naudokités pagalbos failais, prie kuriy galima prieiti per IPS CaseDesigner® programine
jrangq.

Jeigu norétumeéte turéti spausdintg naudojimo instrukcijos versijq, kreipkités j klienty
aptarnavimo skyriy.
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I Gamintojo ir platintojo informacija:
Nobel Biocare AB,

Box 5190, 402 26

Vastra Hamngatan 1,
41117

Goteborg

Svedija

Telefonas: +46 318188 00
Faksas: +46 3116 3152

www.nobelbiocare.com

Kanada - licencijos iSimtis: atkreipkite démesj, kad ne visi Sioje naudojimo instrukcijoje

aprasyti produktai galéjo buti licencijuoti pagal Kanados teise.
Zr. naudojimo instrukcijq

2797

CE Zyma Im klasés
prietaisui

Baziné UDI-DI informacija:
Tolesnéje lenteléje iSvardinta prietaisy, aprasyty Sioje naudojimo instrukcijoje, baziné
UDI-DI informacija.

Bazinis UDI-DI pavadinimas Bazinis UDI-DI kodas

Diagnostikos ir gydymo programiné jranga 7333274700000016275

Nobel
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Simboliy paaiskinimas:
Toliau pateiktoje lenteléje aprasomi simboliai, kurie gali bUti ant prietaiso Zenklinimo
arba prie prietaiso pridedamoje informacijoje. Kokie simboliai taikytini, Zr. ant prietaiso

Zenklinimo arba pridedamoje informacijoje.

Partijos kodas Démesio
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Zr. naudojimo instrukcijq
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Nesterilizuoti pakartotinai

Katalogo numeris

'ﬁ DEHP

Yra ftalaty Pagaminimo data

Nenaudoti, jeigu pazeista
pakuoté

Nenaudoti pakartotinai

as
\./

ID AN

Rx Only

Paciento identifikatorius Saugoti nuo saulés

apsvietos

Parduodama tik pagal
receptq

Laikyti sausoje vietoje Gamintojas Medicinos prietaisas
[ ]
Magnetinis rezonansas Nesterilus Paciento numeris

sqlyginai

[sN]

Serijos numeris

reni] ]

Sterilizuota naudojant Tinka naudoti iki (data)

Svitinimq

LT Visos teisés saugomos.

.Nobel Biocare", ,Nobel Biocare" logotipas ir visi kiti siame dokumente minimi prekiy
zenklai, jeigu nenurodyta kitaip arba néra aisku i konteksto tam tikrais atvejais, yra
.Nobel Biocare" priklausantys prekiy Zenklai. Produkty atvaizdai nebGtinai parodyti pagal
mastelj.
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