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Sveiki!

Atsakomybés
apribojimas

Sis produktas yra bendros koncepcijos dalis ir gali
bUti naudojamas tik kartu su susijusiais originaliais
produktais pagal ,Nobel Biocare® instrukcijas ir
rekomendacijas. Jeigu kartu su ,,Nobel Biocare*
produktais bus naudojami treciyjy Saliy sukurti
produktai, nors tai daryti nerekomenduojama,

bet kokia ,Nobel Biocare* garantija arba kitas
jsipareigojimas — ar jie bty aiskiai iSreiksti, ar
numanomi — neteks galios. ,Nobel Biocare*
produkty naudotojui tenka atsakomybé nuspresti,
ar tam tikras produktas yra tinkamas konkreciam
pacientui ir konkreciomis aplinkybémis.

,Nobel Biocare“ atsisako bet kokios aiskiai iSreikstos
arba numanomos atsakomybeés ir nebus atsakinga
uz bet kokius tiesioginius, netiesioginius, baudinius
arba kitokius nuostolius, kurie gali bati patirti dél
arba rySium su profesiniy sprendimy arba praktikos
klaidomis naudojant ,Nobel Biocare“ produktus.
Naudotojas taip pat privalo reguliariai dométis
naujausiais duomenimis apie $j ,Nobel Biocare*
produkty ir jo pritaikymo galimybes. Jeigu

kyla abejoniy, naudotojas turi susisiekti su

.Nobel Biocare“. Kadangi Sio produkto naudojima
kontroliuoja 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 nebdti kontrolés
institucijy patikrinti, patvirtinti arba licencijuoti kaip
tinkami prekybai visose rinkose.

Prietaiso aprasymas

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

IPS CaseDesigner yra specialiy funkcijy, skirty
diagnostinei informacijai, pavyzdziui, gautai i$ KT
skenavimuy, vizualizuoti, specialiems matavimams
vaizdy duomenyse atlikti ir chirurginiams veiksmams
planuoti — visa tai palengvina diagnostikos ir gydymo
planavimo procesa.

Vadovaudamiesi diagnostikos ir planavimo

duomenimis, IPS planavimo specialistai gali pasiulyti
individualiai pritaikytas chirurgines pagalbines
priemones.

IPS CaseDesigner yra naudotojo sasaja, skirta padéti
atlikti kaukolés, veido ir Zandikauliy ir susijusiy
gydymo procedury diagnostikos procesus ir planuoti

gydyma.

Numatytoji paskirtis

Programinés jrangos numatytoji paskirtis yra padéti
diagnostikos procese ir planuojant odontologines
bei kaukolés, veido ir zandikauliy gydymo
procedduras.

Naudojimo paskirtis ir
naudojimo indikacijos

IPS CaseDesigner yra programiné jranga, skirta
padéti atlikti odontologijos bei kaukolés, veido

ir Zandikauliy diagnostikos ir gydymo planavimo
proceduras. IPS CaseDesigner programiné jranga
taip pat naudojama kaip vaizdy segmentavimo
sistema ir perkeliant vaizdy informacija i$ skenerio,
pavyzdziui, KT skenerio.

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

Naudojimo paskirtis
ir numatytoji tiksliné
pacienty grupé

IPS CaseDesigner skirta tik profesionaliam
naudojimui, tai yra gydytojams, slaugytojams, danty
technikams ir individualiy chirurginiy pagalbiniy
priemoniy projektuotojams. Produktas skirtas
naudoti klinikoje, verciantis privacia praktika, danty
laboratorijoje arba kaip programinés jrangos jrankis
projektuojant chirurgines pagalbines priemones.

Skirta pacientams, kuriems reikalingas kaukolés,
veido ir zandikauliy gydymas.
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Sveiki!

Reikalingas
suderinamumas su kitais
prietaisais

-IPS CaseDesigner” yra suderinamas su dazniausiai
naudojamomis ,Windows* ir ,Mac*“ operacinémis
sistemomis, jskaitant ir naujausias laidas.

IPS CaseDesigner néra sujungta su kitais medicinos
prietaisais.

Si IPS CaseDesigner versija yra suderinama su
ankstesne IPS CaseDesigner versija.

Atnaujinus programinés rangos versijg
rekomenduojama verifikuoti kritines atviry pacienty
atvejy ir (arba) planuojamy operacijy nuostatas ir
jsitikinti, kad naujojoje programos versijoje Sios
nuostatos yra teisingos. Neteisingy nuostaty
pasekmeé gali buti neteisinga osteosintezé.

Prietaisai su matavimo
funkcija / eksploatacinés
charakteristikos

Matavimy tikslumas ir precizija yra 0,1 mm tiesiniams
matavimams ir 0,1 laipsnio kampiniams matavimames,
remiantis trinés kompiuterinés tomografijos (CBCT)
skenogramuy, gauty laikantis skaitytuvo jrangos
naudojimo instrukcijy, jvestimi, kuriy vokselio dydis
yra 0,5 mm x 0,5 mm x 0,5 mm.

~IPS CaseDesigner®“ programiné jranga teikia
vertes, suapvalintas iki vieno skaitmens po kablelio,
remiantis naudotojo parinktais taskais.

Kontraindikacijos

IPS CaseDesigner kontraindikacijy nenustatyta.

Kibernetiné sauga

Rekomenduojama, kad kompiuteryje, kuriame
naudojamas IPS CaseDesigner, buty jdiegta ir
reguliariai atnaujinama antivirusiné ir nuo kenkéjiSky
programy sauganti programine jranga kartu su
tinkamai konfiglruota uzkarda.

Be to, visada uzrakinkite savo kompiuterj, kai jis
paliekamas be priezitros.

Rekomenduojame visus failus jrasyti apsaugant
slaptazodziu. Antraip paciento informacija gali buti
neteisétai platinama.

DICOM failai

Galiojancios DICOM charakteristikos, naudojamos
IPS CaseDesigner, yra:
—  Ne maziau kaip du pjuviai

— Pjuviams priskirta vaizdo
orientacija ir vaizdo padétis.

—  Proceddura yra turine kompiuterine
tomograma (CBCT).

— Vaizdas yra 2 baity vaizdas.
— Vaizdo orientacijayra[10 0][010][0 O 1].

— DidZiausias nuokrypis nuo ,standartinio”
pjuvio prieaugio yra mazesnis nei 0,001 mm.

—  Pjuvio storis mazesnis nei 1,3 mm.

Pastaba

Rekomenduojama DICOM duomenis jkelinéti
ypac atidziai. Neteisingy ir nepilny duomeny
pasekmé gali buti neteisinga osteosinteze.

Saveikumas

Néra, kadangi programiné jranga nesikeicia
duomenimis su jokiu kitu medicinos prietaisu.
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Sveiki!

Numatytoji naudojimo
trukmeé

Programinés jrangos numatytoji naudojimo
trukmeé yra trys metai. 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 bty naudojama tik
su patvirtintomis operacinémis sistemomis. Daugiau
informacijos apie patvirtintas operacines sistemas
rasite skirsnyje ,IPS CaseDesigner reikalavimai
sistemai®.

Klinikiné nauda ir
nepageidaujamas
salutinis poveikis

IPS CaseDesigner yra kaukolés, veido ir zandikauliy
operacijos komponentas. Gydytojai gali tiketis, kad

programiné jranga padés diagnostikos ir gydymo
planavimo procese.

éalutiniq poveikiy nezinoma.

Pranesimas apie rimtus
incidentus

Jei naudojant §j prietaisa arba kaip tokio naudojimo
pasekmé jvyksta rimtas incidentas, praneskite

apie tai gamintojui ir savo Salies kompetentingai
institucijai. Sio prietaiso gamintojo kontaktai, kur
reikia pranesti apie rimtg incidenta, yra tokie:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Jranga ir mokymai

Primygtinai rekomenduojama, kad gydytojai, tiek
naujokai, tiek ir patyre implanty, protezavimo ir
susijusios programinés jrangos naudotojai, pries
pradédami naudoti naujg gydymo buda, visada iSeity
specialius mokymus. ,Nobel Biocare* sitlo daug
jvairiy kursy jvairiems Ziniy ir patirties lygiams.

Daugiau informacijos rasite, apsilanke adresu

www.nobelbiocare.com.

Nepakankamai iSmanant ir suprantant programine
jranga, gydymas gali buti uzdelstas arba jj gali tekti
atideti, arba osteosintezé gali buti neteisinga.

Reikalavimai sistemai

Mes patarime prie$ pradedant programinés jrangos
jdiegima patikrinti sistemai keliamus reikalavimus ir
jsitikinti, kad yra minimali ir (arba) rekomenduojama
jranga. Naujai programinés jrangos versijai gali
prireikti ir naujesnés aparatinés jrangos arba
operacinés sistemos versijos.

Programinés jrangos
jdiegimas

Informacija, kaip jdiegti programine jranga, rasite
[produkto] diegimo instrukcijoje. Sj dokumentg
galima parsisiysti i$ naudotojy dokumentacijos
bibliotekos (,ifu.dtxstudio.com®). Jei iskilty problemy
ar Jums prireikty pagalbos, kreipkités j jgaliotg
technika arba naudotojy techninés pagalbos tarnyba
(support@dtxstudio.com).
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Perspeéjimai ir jspéjimai

Perspéjimai

Perspéjimas (-ai)
A Naudotojams patariama prie$ imantis naujo gydymo metodo arba prie$ naudojant naujg prietaisg iSklausyti apmokyma.
Kai nauja prietaisa arba gydymo metoda tenka naudoti pirma karta, iSvengti galimy komplikacijy
pades tai, jeigu dirbsite kartu su kolega, kuris jau turi naujojo prietaiso arba gydymo
metodo naudojimo patirties. Siuo tikslu yra sukurtas pasaulinis mentoriy tinklas.

Ispejimai
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 buti
parodytas vienas arba daugiau i$ toliau pateikty jspé&jimy.

Ispéjimai
Aptikta netinkama virSutinio Zandikaulio lygiuoté.

Kad sumazintuméte neteisingai suplanuotos operacijos rizika, teisingai islygiuokite
virSutinj zandikaulj, vykdydami veiksma Paleidimas rankiniu badu.

Aptikta netinkama apatinio Zandikaulio lygiuoté.

Kad sumazintuméte neteisingai suplanuotos operacijos rizika, teisingai islygiuokite
apatinj zandikaulj, vykdydami veiksma Paleidimas rankiniu budu.

Aptikta netinkama abiejy zandikauliy lygiuoté.

Kad sumazintuméte neteisingai suplanuotos operacijos rizika, teisingai islygiuokite
zandikaulius, vykdydami veiksma Paleidimas rankiniu budu.

Abiem Zandikauliams atskirti buvo panaudota kietasis atskyrimas.

Norédami sumazinti rizikg, kad planuojant operacija nebuty naudojama neiSsami (planavimo) informacija, jei
nenorite naudoti kietos separacijos, Specialisty nuostatose pataisykite duobutés ir galvutés separacija.

Abiem Zandikauliams atskirti buvo panaudota normali separacija.

Norédami sumazinti rizikg, kad planuojant operacija neblity naudojama nei$sami (planavimo) informacija, jei
norite naudoti kito tipo separacija, Specialisty nuostatose pataisykite duobutés ir galvutés separacija.

Aptikta netinkama zandikauliy separacija.

Norédami gauti teisinga zandikaulio separacijg ir sumazinti netinkamo operacijos planavimo
rizika, Specialisty nuostatose pataisykite duobutés ir galvutés separacija.

VirSutinis Zandikaulis inicijuotas rankiniu btudu.

Virsutinio zandikaulio iSlygiavimo skaiciavimas pradedamas atitinkamais taskais, nurodytais
Rankinio paleidimo veiksmu. Kad sumazintuméte neteisingai suplanuotos operacijos rizika,
prie$ uzbaigdami operacijos plang jsitikinkite, kad zandikauliai iSlygiuoti teisingai.

Apatinis Zandikaulis inicijuotas rankiniu btdu.

Apatinio zandikaulio iSlygiavimo skai¢iavimas pradedamas atitinkamais taskais, nurodytais
Rankinio paleidimo veiksmu. Kad sumazintuméte neteisingai suplanuotos operacijos rizika,
prie$ uzbaigdami operacijos plang jsitikinkite, kad zandikauliai iSlygiuoti teisingai.

Abu Zandikauliai inicijuoti rankiniu btdu.

Abiejy zandikauliy iSlygiavimo skai¢iavimas pradedamas atitinkamais taskais, nurodytais
Rankinio paleidimo veiksmu. Kad sumazintuméte neteisingai suplanuotos operacijos rizika,
prie$ uzbaigdami operacijos plang jsitikinkite, kad zandikauliai iSlygiuoti teisingai.

DICOM duomeny rinkinio pjuvio storis per didelis.

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

DICOM duomeny rinkinys turi nenuosekly pjuvio prieaugj.

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

DICOM duomeny rinkinio pjuvio prieaugis per didelis.

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

Sugadintas failas

Nepavyksta atverti [,virSutinio atvaizdo®, ,apatinio atvaizdo®, ,.sakandzio atvaizdo“] failo, parinkite
kitg faila. Jei problema islieka, kreipkités j naudotojy techninés pagalbos tarnyba.

Sugadinti failai

Abiejy faily atverti negalima, parinkite kitus failus. Jei problema islieka,
kreipkités j naudotojy techninés pagalbos tarnyba.

Asmenvardis DICOM faile skiriasi nuo paciento asmenvardzio.

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

Uzbaigti jtvarg esamam operacijos planui.

Sukurti jtvaro failai galioja tik planuotai operacijai. Jei norite pakeisti operacijos plana,
naudodami atsklendimo veiksma pasalinkite jtvarus ir padarykite pakeitimus.

Uztikrinkite, kad vietoje gaminami chirurginiai jtvarai blty pagaminti naudojant patvirtintus procesus ir tinkamas
medziagas pagal gamintojo naudojimo instrukcijas. Optimaly tinkamuma reikia patikrinti prie$ operacija.

Rasti susikertantys modeliai. Padidinkite automatinio sukimo verte.
Kad sumazintuméte neteisingo chirurginio priderinimo rizikg, padidinkite automatinio sukimo verte.

Rasti susikertantys modeliai.

Priderinkite automatinj sukima, kad bty iSvengta modeliy susikirtimo. Spauskite Testi, jei norite toliau kurti jtvara.

Fragmentai gali buti susikertantys.

Jeigu Virtualaus sakandzio vediklyje virSutinis ir apatinis zandikaulis susikerta,
galutinei sakandzio padéciai uztikrinti bus reikalingas Slifavimas.

Chirurginis jtvaras pries$ op. padéciai.
Atkreipkite démesj, kad bus sukurtas jtvaras prieSoperacinei paciento padéciai.
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Reikalavimai sistemai

Operacinés sistemos Prietaisai

— 64 bity ,Windows®*: —  ,Windows* darbalaukis
— ,Windows 10¢ - ,Windows" knyginis kompiuteris
- ,iMac®*, ,Mac® Mini“, ,Mac Pro®“

® — —  ,MacBook Pro®“ ,MacBook Air® (*)
~ »MacOS® X Catalina® (1015) Palaikomi visi modeliai nuo 2011 m.

_ ,,macOS Big Sur” (11) ~MacBook Air®“ ir ‘,Miac Mini* sqrankoms reikalinga ne maziau kaip ,Intel
,HD 5000/ ,Iris* grafikos plokste.

- ,Mac® ,Intel“ pagrindu (*):

- ,Apple Silicon Mac” (,M1 Chip“ ar naujesnis):
— ,macOS Big Sur”“ (11)

Kita

CPU Dviejy branduoliy (3 Ghz)

RAM 8 GB

Grafikos ploksté Tam skirta grafikos ploksté su optimaliu 3D palaikymu (,OpenGL® 3.3%) ir 2 GB arba
didesné bortiné atmintis (pavyzdziui, AMD arba NVIDIA). Norédami patikrinti savo
grafikos plokstés ,,OpenGL®“ versijg, zr. http://realtech-vr.com/admin/glview.
4 GB arba daugiau 4K / ,Retina“ ekranams.
Jei naudojami mazo galingumo grafikos procesoriai ir kyla problemuy, apsvarstykite
galimybe vizualizacijos nuostatose 3D apSvietimui parinkti planavimo rezima.
Kai kuriose ,MacBook Air®“ ir ,Mac mini®“ sarankose yra apribojimy dél 3D atvaizdavimo budo. Jei kyla
problemuy, apsvarstykite galimybe vizualizacijos nuostatose 3D ap3Svietimui parinkti planavimo rezima.

Monitorius ,Full HD* (1920%x1080) arba geresnis.
Internetas Placiajuostis interneto rysys su 3 Mbps iSsiuntimo ir 30 Mbps atsiuntimo greiciu.
Disko talpa 5 GB arba daugiau laisvos vietos diske
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Naudojimo nurodymai

Programinés jrangos jdiegimas

Pries pradédami programinés jrangos jdiegima, patikrinkite IPS CaseDesigner reikalingus reikalavimus
sistemai.

|diekite programine jranga, vadovaudamiesi IPS CaseDesigner diegimo vadovu.

Kaip paleisti programine jranga

Noredami atidaryti taikmena, dukart spustelékite IPS CaseDesigner nuorodos piktograma darbalaukyje.
Programiné jranga paleidziama, ir galite pradéti dirbti su pacienty failais.

IPS CaseDesigner darbo eigos etapai

Pacientui atliekamas skenavimas pagal skenavimo protokolus, numatytus IPS CaseDesigner. Modeliai
nuskenuoti galutiniame sakandyje. Taip pat nuskenuojamos abi danty liejinio dalys — atskirai, bet viename
DICOM duomeny rinkinyje. Gauti DICOM failai naudojami sukurti paciento modelj, chirurginius modelius,
sakandzio modelius ir oda.

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

Su chirurginiais jrankiais gali buti atliekamos virtualaus modelio osteotomijos pagal skirtingus osteotomijos
tipus, jskaitant Le Fort I, sagitalinio plySio, zandikaulio Sakos, segmentines ir smakro osteotomijas.

Galima simuliuoti skirtingy kauly segmenty judéjima. Galima sukurti chirurginiy jtvary failg ir pasinaudoti
osteosintezés ploksteliy sagrasu, 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 jranga.
Jeigu norétumeéte turéti spausdintg naudojimo instrukcijos versija, kreipkités j klienty aptarnavimo skyriy.

Pastaba

Naudojant programinéje jrangoje pateikiamus diagnostikos ir planavimo jrankius, svarbu atkreipti ypatinga démesj j tokius dalykus:

- Pateikty duomeny teisinguma (matavimai, kritinés funkcijos ar strukttrros ir faily duomenys).
- Sugeneruotus jtvarus ir optimaly jy tikima paciento burnai pagal sudéliotg plana.

- Naudotus skaitytuvus ir danty atspaudams naudotas medziagas (jas pakeitus gali

biti taikoma neteisinga numatytoji odontologinés skenogramos riba).

To nepadarius, didéja rizika, jog teks perzitréti diagnoze ir planavima ar gydyma, dél ko savo
ruoztu gali bati uzdelsta ar perkelta diagnozé ir planavimas ar vykdomas gydymas.
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Zinomos problemos

Jei sgkandzio lygiuoté nepavyko

Sulygiuoti sgkandzio gali nepavykti, jei naudojami sgkandzio DICOM duomenys su dideliu triukSmo lygiu.

1 galimybé — pakartojimas

1. Dar karta nuskenuokite galutinj sagkandj pagal sakandzio atvaizdo
protokolg, aprasyta pagalbos faile, 2 priede.

2. Dar karta atlikite sakandzio sulygiavimo veiksmus su naujais sakandzio DICOM duomenimis.

2 galimybé - konvertavimas

1. TriukSmingus sakandzio DICOM duomenis sgkandzio modelyje konvertuokite j STL faila.

2. Dar karta atlikite sgkandzio sulygiavimo veiksmus, naudodami sagkandzio model;.
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34841 Maltepe — Istanbul — Turkija

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
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Australija
Telefonas: +61 1800 804 597

@H Atsakingas asmuo CH:

Nobel Biocare Services AG
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