IPS CaseDesigner® 2.2
Instrukcja uzytkowania

Wazne — zrzeczenie sie odpowiedzialnosci:

Produkt jest czescig szerszej koncepcji i mozna go uzywac wytgcznie w potqczeniu

z powigzanymi, oryginalnymi produktami zgodnie z instrukcjami i zaleceniami firmy
Nobel Biocare. Niezalecane zastosowanie produktéw wytworzonych przez osoby trzecie
w potgczeniu z produktami Nobel Biocare bedzie prowadzito do anulowania wszelkich
gwarangji lub innych zobowigzan, wyrazonych lub domniemanych, firmy Nobel Biocare.
Uzytkownik produktéw Nobel Biocare ma obowiqgzek okreslenia, czy dany produkt jest
odpowiedni do zastosowania u danego pacjenta lub w okreslonych okolicznosciach.
Firma Nobel Biocare zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci wyrazonej lub domniemanej
i nie bedzie ponosita zadnej odpowiedzialnosci za wszelkie bezposrednie, posrednie,
domniemane lub inne szkody wynikajqce lub powigzane z wszelkimi pomytkami w
profesjonalnej ocenie lub praktyce podczas korzystania z produktéw firmy Nobel Biocare.
Uzytkownik ma réwniez obowiqzek regularnego zapoznawania sie z najnowszymi
informacjami dotyczqcymi tego produktu Nobel Biocare i jego zastosowan. W
przypadku watpliwosci uzytkownik powinien skontaktowaé sie z firmq Nobel Biocare.
Poniewaz utylizacja tego produktu jest pod bezposrednig kontrolg uzytkownika,

to on ponosi za nig odpowiedzialnosé. Firma Nobel Biocare nie przyjmuje zadnej
odpowiedzialnoéci za szkody z tego wynikajqce.

Uwaga: niektére produkty okreslone w niniejszej Instrukgji uzytkowania mogq nie mieé
zgody odpowiednich organdw, licencji lub moga nie by¢ dopuszczone do obrotu na
niektoérych rynkach.

Opis:

IPS CaseDesigner® to oprogramowanie wspomagajgce proces diagnostyczny

i planowanie leczenia obszaru czaszkowo-szczekowo-twarzowego oraz powigzanych
zabiegow.

Oprogramowanie IPS CaseDesigner® jest wyposazone w okreslone funkcje, ktére
umozliwiajq wyswietlanie informacji diagnostycznych, np. z tomografii komputerowej,
wykonanie okreslonych pomiaréw na danych obrazowych i zaplanowanie zabiegu
chirurgicznego, aby wspoméc proces diagnostyczny i planowanie leczenia.

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

Oprogramowanie IPS CaseDesigner® udostepnia interfejs uzytkownika wspomagajqcy
proces diagnostyczny i planowanie leczenia obszaru czaszkowo-szczekowo-twarzowego
oraz powigzanych zabiegow.

Przeznaczenie:

Opisywane oprogramowanie jest przeznaczone do wspomagania procesu
diagnostycznego i planowania zabiegdéw dentystycznych oraz w obszarze czaszkowo-
szczgkowo-twarzowym.

Zastosowanie:

IPS CaseDesigner® jest oprogramowaniem przeznaczonym do wspomagania
procesu diagnostycznego oraz planowania zabiegéw dentystycznych i w obszarze
czaszkowo-szczekowo-twarzowym. Oprogramowanie IPS CaseDesigner® jest rowniez

wykorzystywane jako system segmentacji obrazéw w celu przesytania informacji
obrazowych ze skanera, takiego jak skaner TK.

IPS CaseDesigner® utatwia takze obstuge, oferujgc indywidualne pomoce chirurgiczne.

Wskazania do stosowania:

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 przesytania informacji obrazowych ze skanera, takiego jak
skaner TK.

IPS CaseDesigner® utatwia takze obstuge, oferujgc indywidualne pomoce chirurgiczne.

Urzqgdzenia z funkcjg pomiarowgq:
Doktadnos¢ pomiaru zalezy od danych obrazu, uzywanego sprzetu skanera, jego
ustawien kalibracji i akwizycji. Pomiar nie moze by¢ bardziej precyzyjny niz rozdzielczo$¢
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obrazu. Oprogramowanie IPS CaseDesigner® zgtasza wartosé zaokrgglong do jednej
cyfry po przecinku na podstawie punktéw wybranych przez uzytkownika.

Przeciwwskazania:
Nie zidentyfikowano zadnych przeciwwskazan dla IPS CaseDesigner®.

Przestrogi i $rodki ostroznosc
W przypadku korzystania z nowego urzqdzenia lub stosowania nowej metody
leczenia po raz pierwszy praca z osobg doswiadczonq w obstudze tego urzgdzenia lub
stosowaniu tej metody leczenia moze przyczynic¢ sie do unikniecia mozliwych powiktan.

Ostrzezenia:

W oprogramowaniu IPS CaseDesigner® wyswietlanych jest wiele ostrzezen technicznych
(np. niespdjne dane TK, uszkodzone dane STL).

Podczas tworzenia modeli, diagnostyki lub symulacji osteotomii na panelu ostrzezen
moze pojawic sie jedno lub wiecej z ponizszych ostrzezen.

Woykryto nieprawidtowe ustawienie szczeki.

Uzyj funkcji Inicjalizacja reczna, aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie szczeki w celu
zredukowania ryzyka btedu w planie zabiegu chirurgicznego.

Woykryto nieprawidtowe ustawienie zuchwy.

Uzyj funkcji Inicjalizacja reczna, aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie zuchwy w celu
zredukowania ryzyka btedu w planie zabiegu chirurgicznego.

Woykryto nieprawidtowe ustawienie szczeki i zuchwy.

Uzyj funkcji Inicjalizacja reczna, aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie szczeki
i zuchwy w celu zredukowania ryzyka btedu w planie zabiegu chirurgicznego.

W celu oddzielenia szczeki i zuchwy zastosowano twardq separacje.
Aby zmniejszy¢ ryzyko wykorzystania niepetnych informacji zawartych w planie
zabiegu chirurgicznego, nalezy dostosowaé Ustawienia zaawansowane dla

separacji dotu i ktykcia, aby unikng¢ twardej separacji.

W celu oddzielenia i zuchwy wano normalng separacje.

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

Woykryto nieprawidtowq separacje szczeki i zuchwy.

Dostosuj Ustawienia zaawansowane dla separacji dotu i ktykcia, aby uzyskaé
prawidtowq separacje szczek i zmniejszy¢ ryzyko btedu w planie zabiegu
chirurgicznego.

Szczeka jest tworzona recznie.

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

Zuchwa jest tworzona recznie.

Obliczenia ustawienia zuchwy sq inicjowane w oparciu o odpowiadajqce punkty
zawarte w funkgji 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 sq inicjowane w oparciu o odpowiadajqce
punkty zawarte w funkcji Inicjalizacja reczna. Zapewnij prawidtowe ustawienie
szczeki przed sfinalizowaniem planu chirurgicznego, aby zredukowac ryzyko btedu
w planie zabiegu chirurgicznego.
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Okreslona grubosé warstwy zbioru DICOM jest zbyt duza

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

Zbiér DICOM ma niejednolity przyrost warstw

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

Okreslony przyrost warstwy zbioru DICOM jest zbyt duzy

Informacje na temat tworzenia prawidtowych plikéw DICOM zgodnie z zalecanym
protokotem skanowania sq 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.

Uszkodzone pliki

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

Nazwisko w pliku DICOM rézni sie¢ od nazwiska pacjenta

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 sq zgodne.

Sfinalizuj szyne dla biezgcego planu chirurgicznego

Wygenerowane pliki szyny sg odpowiedne wytqcznie dla zaplanowanego zabiegu
chirurgicznego. Jesli chcesz zmieni¢ plan chirurgiczny, skorzystaj z funkcji odblokuj,
aby usunq¢ szyne i wprowadzié¢ zmiany.

Miej $wiadomosé, ze lokalnie produkowane szyny chirurgiczne muszg by¢
wytwarzane z uzyciem zatwierdzonych proceséw i odpowiednich materiatéw
zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta. Przed zabiegiem chirurgicznym
nalezy sprawdzi¢ czy szyna jest optymalnie dopasowana.

Wykryto naktadajgce si¢ modele. Zwigksz warto$é automatycznego obrotu

Zwieksz wartos$é automatycznego obrotu, aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego
dopasowania chirurgicznego.

Wykryto naktadajgce sie modele.

Dostosuj punkt automatycznego obrotu, aby unikngé naktadania sie modeli. Kliknij
Dalej, aby przej$é¢ do tworzenia szyny.

Fragmenty moggq sie naktadaé
Gdy w kreatorze Wirtualna okluzja szczeka i zuchwa przecinajg sig, konieczne

bedzie szlifowanie w celu osiggniecia pozycji normalnego zgryzu.

Szyna chirurgiczna do pozycji przedoperacyjnej

Nalezy pamietac o tym, ze szyna zostanie utworzona do pozycji przedoperacyjnej
pacjenta.

Docelowy uzytkownik i docelowe grupy pacjentéw:

Oprogramowanie IPS CaseDesigner® jest przeznaczone dla interdyscyplinarnego
zespotu leczenia, aby wspomagaé go w leczeniu pacjentéw poddawanych zabiegom
dentystycznym, w obszarze czaszkowo-szczekowo-twarzowym lub powigzanym
zabiegom.

Pacjentami docelowymi sq osoby poddawane leczeniu dentystycznemu.

Bezpieczenstwo cybernetyczne:

Na komputerze, na ktérym uzywane jest oprogramowanie IPS CaseDesigner®, powinno
by¢ zainstalowane aktywne i aktualne oprogramowanie antywirusowe i chronigce przed
oprogramowaniem ztosliwym, a takze prawidtowo skonfigurowana zapora. Ponadto
nalezy zawsze blokowa¢ komputer pozostawiany bez nadzoru.
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Zgodnosé:
Oprogramowanie IPS CaseDesigner® nie jest potgczone z innymi wyrobami medycznymi.

Ta wersja oprogramowania IPS CaseDesigner® jest zgodna z poprzednimi wersjami
oprogramowania IPS CaseDesigner®.

Wspétdziatanie
Nie dotyczy, poniewaz oprogramowanie nie realizuje wymiany danych z zadnym innym
wyrobem medycznym.

Docelowy okres uzytkowania

W przypadku oprogramowania docelowy okres uzytkowania jest nieokreslony.
Oprogramowanie uzytkowane na obstugiwanych systemach operacyjnych bedzie
dziata¢ zgodnie z jego przeznaczeniem.

Wymagania i ograniczenia dotyczgce dziatania:

IPS CaseDesigner® zalezy od systemdw operacyjnych, z ktérymi jest uzywane. W
zwigzku z tym nalezy zapewnié, aby oprogramowanie IPS CaseDesigner® byto uzywane
wytgcznie z zatwierdzonymi systemami operacyjnymi. Wiecej informacji na temat
zatwierdzonych systemdw operacyjnych mozna znalezé w ,\Wytycznych komputerowych
dla oprogramowania IPS CaseDesigner®".

Korzysci kliniczne i niepozqgdane skutki uboczne

Oprogramowanie IPS CaseDesigner® jest komponentem przeznaczonym do zabiegéw
z zakresu chirurgii czaszkowo-szczekowo-twarzowej. Lekarze mogq oczekiwaé, ze
niniejsze oprogramowanie bedzie wspomagaé proces diagnostyczny oraz planowanie
leczenia.

Brak znanych skutkéw ubocznych.

Udogodnienia i szkolenia:

Zdecydowanie zalecane jest, aby lekarze — zaréwno nowi, jak i doswiadczeni
uzytkownicy implantéw, protez i powiqgzanego z nimi oprogramowania — przeszli
specjalne szkolenie przed rozpoczeciem korzystania z nowej metody leczenia. Firma
Nobel Biocare oferuje szerokq game kurséw dla oséb z réznymi poziomami wiedzy

i do$wiadczenia. W celu uzyskania dalszych informacji zapraszamy do odwiedzenia
strony www.nobelbiocare.com.

Instrukcj z wania:

Instalacja oprogramowania:

Przed rozpoczeciem instalacji nalezy sprawdzi¢ wymagania oprogramowania

IPS CaseDesigner® w odniesieniu do komputera.

Oprogramowanie nalezy zainstalowaé w oparciu o informacje zawarte w Przewodniku
instalacji IPS CaseDesigner®

Jak wtgczy¢ oprogramowanie:

Aby wtqczy¢ aplikacje, nalezy dwukrotnie klikng¢ ikone IPS CaseDesigner® na pulpicie. Po
otwarciu oprogramowania mozna rozpoczgc¢ 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 sg
skanowane przy normalnym zgryzie. Obie czeéci odlewu uzebienia sq réwniez
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 stuzgce do oznaczenia nerwu
zuchwowego lub do zmierzenia odlegtosci, kgtéw lub wartosci. Chirurgiczny model
cefalometryczny umozliwi uzytkownikowi wskazanie najwazniejszych punktéw do
wykorzystania w analizie cefalometrycznej.

Korzystanie z narzedzi chirurgicznych umozliwia przeprowadzenie zabiegu osteotomii na
modelu, stosujgc rézne techniki operacyjne, w tym osteotomie Le Fort |, rozszczepienie
strzatkowe, osteotomie gatezi zuchwy, osteotomie odcinkowq i podbrédka. Mozna
symulowac¢ ruchy réznych odcinkow koéci. Mozna utworzyé plik z szynq chirurgiczng,
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przejrzec liste ptytek do osteosyntezy i wybrac ptytki do zastosowania podczas zabiegu
chirurgicznego.

Bardziej szczegdtowe informacje dotyczgce przeprowadzenia poszczegdlnych dziatan
mozna znalezé w plikach pomocniczych dostepnych za posrednictwem oprogramowania
IPS CaseDesigner®

W celu otrzymania wydrukowanej kopii instrukcji uzytkowania nalezy skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta.

“ Informacje o producencie i dystrybutorze:
Nobel Biocare AB,

Box 5190, 402 26

Vastra Hamngatan 1,

41117

Goteborg

Szwecja

Telefon: +46 318188 00

Faks: +46 3116 3152

www.nobelbiocare.com

Zwolnienie z licencji w Kanadzie: Uwaga! Nie wszystkie produkty opisane w niniejszej
instrukcji uzytkowania posiadajg licencje zgodnie z prawem obowiqzujgcym w Kanadzie.
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Oznaczenie CE dla
wyrobéw klasy Im

Zapozna sie z instrukcjami
uzytkowania

Informacje o identyfikatorze Basic UDI-DI:

Ponizsza tabela zawiera informacje o identyfikatorze Basic UDI-DI wyrobdw opisanych
w niniejszej instrukgcji uzytkowania.

Nazwa identyfikatora Basic UDI-DI Kod identyfikatora Basic UDI-DI

Oprogramowanie do diagnostyki i leczenia 7333274700000016275

Nobel
Biocare™

Glosariusz symboli:

W ponizszej tabeli opisano symbole, ktére mogg znajdowad sie na etykiecie wyrobu lub
w dotgczonej do niego dokumentacji. Symbole dotyczgce tego wyrobu mozna znalezé na

jego etykiecie lub w dotqczonej do niego dokumentacji.

Ostrzezenie

Kod partii

Numer katalogowy

'ﬁ DEHP

Zawiera ftalany lub
wykazuje ich obecnos¢

Zapoznac sie z instrukcjami Data produkgji

uzytkowania

@

Nie sterylizowa¢ ponownie Nie uzywac ponownie Nie uzywa, jesli opakowanie jest

uszkodzone

<l
Rx Only D TN

N
[ ]
Wydawane wytqcznie na Identyfikator pacjenta Chroni¢ przed $wiattem
zlecenie lekarza stonecznym
-
Chroni¢ przed wilgocig Producent Wyréb medyczny

|.|
Produkt mozna bezpiecznie Numer pacjenta
stosowac w Srodowisku
badan metodq rezonansu

magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki

[sN]

Numer seryjny

Produkt niesterylny

Produkt wysterylizowany Data waznosci

przez napromieniowanie

PL Wszelkie prawa zastrzezone.

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