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Uvod

Vyloucéeni odpovédnosti

Tento produkt je soucasti ucelené koncepce a smi
byt pouzivan pouze ve spojeni se souvisejicimi
originalnimi produkty podle pokynd a doporuceni
spolec¢nosti Nobel Biocare. Nedoporuc¢ené pouziti
produkt( tfetich stran ve spojeni s produkty
spolec¢nosti Nobel Biocare vede ke ztraté

jakékoli zaruky nebo jiného zavazku spolec¢nosti
Nobel Biocare, at uz vyslovné nebo implicitni.
Uzivatel produktl spole¢nosti Nobel Biocare

je povinen rozhodnout, zda je urcity produkt
vhodny pro konkrétniho pacienta a dané
okolnosti. Spolec¢nost Nobel Biocare odmita
jakoukoli zaruku, at uz vyslovnou nebo implicitni,
a nenese zaddnou odpovédnost za jakékoli pfimé,
nepfimé, trestnépravni nebo jiné Skody vzniklé

v dlsledku nebo v souvislosti s jakymikoli chybami
v odborném asudku nebo praxi pfi pouzivani
produktt Nobel Biocare. UzZivatel je rovnéz povinen
pravidelné sledovat a studovat nejnovéjsi vyvoj
tykajici se tohoto produktu od spole¢nosti Nobel
Biocare a jeho pouziti. V pfipadé pochybnosti

je uzivatel povinen kontaktovat spolec¢nost

Nobel Biocare. Vzhledem k tomu, Ze pouzivani
tohoto produktu je v kompetenci uzivatele, jde o
jeho / jeji odpovédnost. Spole¢nost Nobel Biocare
neprebird Zddnou odpovédnost za Skody z toho
vyplyvajici.

Vezméte prosim na veédomi, ze nékteré produkty
uvedené v tomto ndvodu k pouziti nemusi byt
objasnény, uvolnény nebo licencovany pro prodej na
vSech trzich.

Popis zarizeni

IPS CaseDesigner je softwarové feseni
podporujici diagnosticky proces a planovani [éCby
kraniomaxilofacialnimi a souvisejicimi typy oSetfeni.

IPS CaseDesigner mé specifické funkce pro
vizualizaci diagnostickych informaci, napf.

z vypocetni tomografie, pro provadéni specifickych
mérfeni v obrazovych datech a pro planovani
chirurgickych zakrokl s cilem podpofit proces
diagnostiky a planovani 1écby.

Na zédkladé diagnostickych a planovacich udajl

muUze oddéleni pfipravy navrh(i IPS nabidnout
individualizované chirurgické pomucky.

IPS CaseDesigner je uzivatelské rozhrani
podporujici diagnosticky proces a planovani |éCby
kraniomaxilofacidlnich a souvisejicich zakrokd.

Zamysleny ucel

ZamysSlenym Gcelem softwaru je podpora
diagnostického procesu a planovani [é¢by, pokud
jde o stomatologické a a kraniomaxilofacidlni
postupy.

Zamyslené pouziti /
Indikace pro pouziti

IPS CaseDesigner je software indikovany

pro podporu diagnostického procesu

a procesu planovani Ié¢by stomatologickymi a
kraniomaxilofacialnimi postupy. IPS CaseDesigner
je software, ktery se pouziva také jako systém

pro segmentaci obrazu a pro pfenos obrazovych
informaci ze skeneru, napfiklad CT.

IPS CaseDesigner také umoznuje sluzbu nabizejici
individualizované chirurgické pom(icky.

Zamysleny uzivatel a
zamyslena cilova skupina
pacientu

IPS CaseDesigner je ur¢en pouze pro profesionaini
pouziti: klinické Iékare, zdravotni sestry, zubni
techniky a konstruktéry individudlinich chirurgickych
pomlcek. Produkt je uréen pro pouZiti na klinice,

v soukromé praxi, v zubni laboratofi nebo jako
softwarovy nastroj pro navrhovani chirurgickych
pomucek.

Je uréen pro pacienty, ktefi musi podstoupit
kraniomaxilofacialni IéCbu.
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Uvod

Pozadovana
kompatibilita s ostatnimi
zarizenimi

IPS CaseDesigner je kompatibilni s vétSinou

pouzivanych operacnich systém Windows a Mac,
vcéetné nejnovéjsich verzi.

IPS CaseDesigner neni propojen s ostatnimi
zdravotnickymi prostfedky.

Tato verze IPS CaseDesigner je kompatibilni
s pfedchozimi verzemi IPS CaseDesigner.

Po aktualizaci softwarové verze se doporucuje ovefit
rozhodujici nastaveni otevienych pfipadd pacientd
a/nebo vykresu pro chirurgicky zakrok a ujistit se,

Ze jsou tato nastaveni v nové softwarové verzi
spravna. Nespravna nastaveni mohou vést k chybé
pfi osteosyntéze.

Pristroje s mérici
funkci / Vykonnostni
charakteristiky

Pfesnost a preciznost méfeni je 0,1 mm pro lineadrni
méreni a 0,1 stupné pro Uhlové méfeni na zédkladé
vstupnich CT snimki (s kuzelovym svazkem)
pofizenych podle ndvodu k pouziti skeneru pfi
velikosti voxelu 0,5 mm x 0,5 mm x 0,5 mm.

IPS CaseDesigner® vykaze hodnotu zaokrouhlenou
na jednu cislici za desetinnou ¢arkou na zékladé
bodu zvoleného uzivatelem.

Kontraindikace

Pro IPS CaseDesigner nebyly zjistény zadné
kontraindikace.

Kyberneticka bezpecnost

Doporucuje se, aby na pocitaci, kde se ma

IPS CaseDesigner pouzivat, byl nainstalovan platny
a aktualizovany antivirovy a antimalwarovy software
a spravné nakonfigurovana bréna firewall.

Krome toho vzdy zamykejte pocitac, pokud jej
ponechavate bez dozoru.

Doporucujeme uklddat vSechny vase soubory jako
soubory chradnéné heslem. V opac¢ném pfipadé

by to mohlo vést k nechténému Sifeni informaci

0 pacientech.

Soubory DICOM

Platné atributy DICOM, které se pouzivaji se
systémem IPS CaseDesigner, jsou nasledujici:
—  Minimélné dva fezy
— Na fezech je uvedena orientace
a poloha snimku.
— Modalita je (CB)CT.
—  Snimky jsou 2bajtové.
—  Orientace snimku je[10 0][0 10][0 O 1].

—  Maximalini odchylka od 'standardniho’
pfirGstku fezu je mensi nez 0,001 mm.

—  Tloustka fezu je mensi nez 1,3 mm.

Poznamka

Pfi nacitani dat DICOM se doporucuje davat
dobry pozor. Nespravna a neliplnd data
mohou vést k chybé pfi osteosyntéze.

Interoperabilita

Neaplikovatelné, protoZe software si nevyménuje
data s zadnym jinym zdravotnickym prostfedkem.
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Uvod

Zamyslena doba
zivotnosti

Zamyslena doba Zivotnosti softwaru jsou tfi roky. P¥i
pouzivani v podporovanych operacnich systémech
bude software nadale fungovat v souladu s jeho
zamysSlenym pouzitim.

Vykonnostni pozadavky a
omezeni

IPS CaseDesigner je zavisly na operacnich
systémech, se kterymi se pouziva. Proto je dllezité
zajistit, aby se systém IPS CaseDesigner pouzival
pouze se schvalenymi operacnimi systémy. Dalsi
informace o schvalenych operacnich systémech
najdete v ¢asti 'lPS CaseDesigner Systémové
pozadavky'.

Klinické prinosy

a nezadouci ucinky

IPS CaseDesigner je komponentou pro
kraniomaxilofacidlni chirurgii. Klini¢ti Iékafi mohou

od softwaru ocekéavat podporu procesu diagnostiky
a planovani |éCby.

Nejsou zndmy zadné vedlejsi Ucinky.

Upozorneni tykajici se
zavaznych nezadoucich
prihod

Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo
v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné
nezadouci pfihodé, nahlaste to prosim vyrobci a
pfislusnému uradu ve vasi zemi. Kontaktni Udaje

vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaseni zavazné
nezadouci pfihody jsou nasleduijici:

Nobel Biocare AB

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

Vybaveni a instruktaz

Dlrazné se doporucuje, aby Kklini¢ti Iékafi, a to jak
novi, tak i zkuseni uzivatelé implantatd, protetiky

a souvisejiciho softwaru, vzdy pfed zahajenim nové
|IéCebné metody absolvovali specidlni Skoleni.
Spole¢nost Nobel Biocare nabizi celou fadu kurz(
pro r(izné Urovné znalosti a zkuSenosti.

Dalsi informace najdete na webovych strankach

www.nobelbiocare.com.

Nedostatek znalosti a nedostate¢né porozumeéni
softwaru mize mit za ndsledek zpozdéni nebo
zménu terminu Ié¢by a mdze vést k chybé pfi
osteosyntéze.

Systémové pozadavky

Pfed zahajenim instalace softwaru doporu¢ujeme
zkontrolovat systémové pozadavky, abyste ziskali
informace o minimalnich a/nebo doporucenych
pozadavcich. Nové verze softwaru mohou mit

systém.

Instalace softwaru

Informace o tom, jak software nainstalovat, najdete
v instalac¢ni pfiru¢ce. Tento dokument je ke stazeni
z knihovny uzivatelské dokumentace (ifu.dtxstudio.
com). V pfipadé vyskytu problém(l nebo potieby
pomoci se obrafte na autorizovaného technika nebo
zédkaznickou podporu (support@dtxstudio.com).
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Upozornéni / Bezpecnostni
opatreni a varovani

Upozornéni / Bezpecnostni opatreni

N\

Upozornéni / Bezpecnostni opatieni

UZivatelim se doporuduje, aby vzdy pfed zahajenim nové Ié¢ebné metody

nebo pouzitim nového prostiedku absolvovali specidlni Skoleni.

Pfi prvnim pouziti nového prostifedku nebo Ié¢ebné metody mize pomoci predejit moznym
komplikacim spoluprédce s kolegou, ktery ma s novym prostfedkem nebo |Iécebnou
metodou zkusenosti. Pro tento Gcel je k dispozici globalni sit instruktord.

Varovani

V systému IPS CaseDesigner je vizudlné znazornéna cela fada technickych varovéani (napf. nekonzistentni

data z CT, poSkozend data STL).

Béhem vytvareni modeld, diagnostiky nebo simulaci osteotomie se mlze na vystrazném panelu zobrazit

jedno nebo vice nasledujicich varovani.

AN

Varovani
Zjisténo nespravné vyrovnani horni Celisti.

Pro dosaZeni spravného vyrovnani horni Celisti pouzijte postup Manudini
inicializace, snizite tim riziko nespravného chirurgického pldnovani.

Zjisténo nespravné vyrovnani dolni celisti.

Pro dosazeni spravného vyrovnani dolni Celisti pouzijte postup Manudlni
inicializace, snizite tim riziko nespravného chirurgického pldnovani.

Zjisténo nespravné vyrovnani obou celisti.

Pro dosazeni spravného vyrovnani Celisti pouzijte postup Manudlini inicializace,
snizite tim riziko nespravného chirurgického planovani.

K oddéleni obou celisti byla pouzita tvrdé separace.

Chcete-li sniZit riziko pouziti nedplnych (plénovacich) informaci v planu operace, upravte Expertni
nastaveni pro separaci fossy a kondylu, pokud si neprejete pouzit tvrdou separaci.

K oddéleni obou celisti byla pouzita standardni separace.

Chcete-li snizit riziko pouziti netplnych (planovacich) informaci v pldnu operace, upravte Expertni
nastaveni pro separaci fossy a kondylu, pokud si prejete pouzit odlisny typ separace.

Zjisténa nesprdvna separace celisti.

Chcete-li docilit spradvné separace cCelisti a snizit riziko nespravného chirurgického
pldnovani, upravte Expertni nastaveni pro separaci fossy a kondylu.

Horni ¢elist je manualné inicializovana.

Vypocet vyrovnani horni elisti je inicializovan odpovidajicimi body umisténymi pfi postupu
Manualni inicializace. Pred finalizaci vykresu pro chirurgicky zékrok zajistéte spravné
vyrovnani Celisti, aby se snizilo riziko nespradvného chirurgického planovani.

Dolni ¢elist je manudlné inicializovana.

Vypocet vyrovnani dolni Celisti je inicializovan odpovidajicimi body umisténymi pfi postupu
Manualni inicializace. Pred finalizaci vykresu pro chirurgicky zékrok zajistéte spravné
vyrovnani Celisti, aby se snizilo riziko nespradvného chirurgického planovani.

Obé celisti byly manualné inicializovany.

Vypocet vyrovnani obou celisti je inicializovan odpovidajicimi body umisténymi pfi postupu
Manualni inicializace. Pred finalizaci vykresu pro chirurgicky zékrok zajistéte spravné
vyrovnani Celisti, aby se snizilo riziko nespradvného chirurgického planovani.

Tloustka fezu datové sady DICOM je prilis velka

Informace o tom, jak vytvofit platné soubory DICOM podle doporuc¢eného
protokolu pro skenovani, naleznete v souborech napovédy.
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Upozornéni / Bezpeénostni opatieni a varovani

Datova sada DICOM ma nekonzistentni pfirstky rezt

Informace o tom, jak vytvofrit platné soubory DICOM podle doporuc¢eného
protokolu pro skenovani, naleznete v souborech népovédy.

Pfirtstek Fezu datové sady DICOM je pfilis velky

Informace o tom, jak vytvofit platné soubory DICOM podle doporu¢eného
protokolu pro skenovani, naleznete v souborech napovédy.

Poskozeny soubor

Soubor [,snimek horni ¢elisti“, ,snimek dolni ¢elisti“, ,snimek okluze*] se nepodafilo otevrit,
vyberte prosim jiny soubor. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zdkaznickou podporu.

Poskozené soubory

Z&dny ze soubor(i se nepodatilo oteviit, vyberte prosim jiné soubory. Pokud
problém pretrvava, kontaktujte zdkaznickou podporu.

Jméno v souboru DICOM se lisi od jména pacienta

Aby se snizilo riziko pouziti nespravnych Gdajl pro vytvofeni modelu pacienta, ovéfte jméno pacienta
a zkontrolujte, zda se jméno pacienta a jméno v pouzité datové sadé DICOM shoduji.

Dokoncete dlahu pro aktudlni vykres pro chirurgicky zakrok

Vygenerované soubory dlah jsou platné pouze pro pldnovanou operaci. Pokud chcete zménit
vykres pro chirurgicky zakrok, pomoci akce odblokovani odstrante dlahu a provedte zmény.

Méjte na paméti, ze lokalné vytvorené dlahy pro operacni zakrok musi byt vyrobeny za pouziti validovanych postupt
a vhodnych materiadld podle ndvodu k pouziti od vyrobce. Pfed operaci je tieba ovéfit optimalni pfizplsobeni.

Byly zjistény protinajici se modely. Zvyste hodnotu autorotace

Zvysenim hodnoty autorotace snizite riziko chyby pfi chirurgickém zékroku.

Byly zjistény protinajici se modely.
Upravte autorotaci tak, aby se modely neprotinaly. Pokud chcete pokracovat
ve vytvéreni dlahy, stisknéte tlacitko Pokracovat.

Fragmenty by se mohly protinat

Jestlize se v privodci Virtualni okluze protina horni a dolni ¢elist, pro
dosazeni findlni okluzni polohy bude zapotfebi brouseni.

Chirurgicka dlaha pro polohu pred operaci
Méjte na paméti, ze chirurgickd dlaha bude vytvorena pro polohu zobrazujici stav pacienta pred operaci.
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Systémové pozadavky

Operacni systémy Zarizeni

—  Windows® 64-bit: —  Stolni pocitac se systémem Windows

— Windows 10 — Notebook se systémem Windows

— Mac na bazi Intelu (*):

— macOS® X Catalina (10.15)

— iMac®, Mac® Mini, Mac Pro®

— MacBook Pro®, MacBook Air® (*) Jsou

— macOS Big Sur (11) Konfigurace MacBook Air® a Mac® Mini vyzaduji miniméalné Intel HD

5000 / Iris graphics.

—  Apple Silicon Mac (M1 &ip nebo vyssi):

— macOS Big Sur (11)

Ostatni

podporovany vsechny modely od roku 2011.

Procesor

Dual-core (3 GHz)

RAM

8 GB

Graficka karta

Vyhrazend graficka karta s optimdIni 3D podporou (OpenGL® 3.3) a nejméné

2 GB onboard paméti (napf AMD nebo NVIDIA). Pro kontrolu verze OpenGL® vasi
grafické karty pfejdéte na stranku http://realtech-vr.com/admin/glview.

4 GB nebo vice pro displeje 4K/Retina.

vybér rezimu pldnovani pro 3D osvétleni v nastaveni vizualizace.
Graficka karta u nékterych konfiguraci MacBook Air® a Mac mini® vykazuje omezeni, co se tyce vyobrazeni
ve 3D. V pfipadé vyskytu problémd zvazte vybér rezimu planovani pro 3D osvétleni v nastaveni vizualizace.

Monitor

Full HD (1920x1080) nebo vy&&i.

Internet

Sirokopasmové piipojeni k internetu s rychlosti nahravani 3 Mb/s a stahovéni 30 Mb/s.

Misto na disku

5 GB volného mista na disku
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Pokyny pro manipulaci

Instalace softwaru
Pred zahajenim instalace softwaru zkontrolujte systémové pozadavky IPS CaseDesigner.

Nainstalujte software podle instala¢ni pfirucky IPS CaseDesigner.

Jak spustit software

Chcete-li otevrit aplikaci, kliknéte dvojité na ikonu zéstupce IPS CaseDesigner na pracovni ploSe. Software
se otevie a vy budete moci zacdit pracovat se soubory pacientd.

Kroky pracovniho postupu v IPS CaseDesigner

Pacient podstoupi snimkovani podle protokold pro snimkovéni definovanych pro IPS CaseDesigner.
Snimkovani pfedloh se provadi ve finalni okluzi. Jednotlivé se naskenuji i obé ¢asti otisku zub, avsak
v rdmci jedné datové sady DICOM. Vysledné soubory DICOM se pouzivaji k vytvofeni modelu pacienta,
modell pro chirurgicky zakrok, okluznich modeld a modelll pokozky.

UzZivatel ma k dispozici diagnostické nastroje k indikaci Celistniho nervu nebo k méfeni vzdalenosti,
ahld ¢i hodnot. Cefalometricky rdmec umoziuje uzivateli urcit orientacni body, které maji byt pouzity pfi
cefalometrické analyze.

Pomoci chirurgickych nastrojd Ize virtualni model osteotomizovat podle rdznych typ( osteotomii, véetné
osteotomie Le Fort |, sagitaini $tépné osteotomie, osteotomie vétve dolni Celisti, segmentdlni osteotomie

a osteotomie brady. Lze simulovat pohyby rdiznych kostnich segmentt. Rovnéz Ize vytvofit soubor s
chirurgickymi dlahami a pro vybér dlahy vhodné pro operacni zakrok konzultovat tento seznam pouzitelnych
osteosyntetickych dlah.

prostfednictvim softwaru IPS CaseDesigner.
Pokud si prejete ziskat tiSténou verzi ndvodu k pouZziti, kontaktujte prosim zdkaznickou podporu.

Poznamka
Pfi pouzivani diagnostickych a planovacich nastroji obsazenych v softwaru je
dllezité vénovat zvysenou pozornost nasledujicim aspektim:
- spravnost vytvofenych Gdajd (rozméry, rozhodujici funkce nebo struktury a Gdaje ze souboru).
- zhotovené dlahy a jejich optimalni pfizplsobeni Ustiim pacienta podle vypracovaného planu.
- pouzité skenery a material pouzity pro otisk zubt (jejich vyména mdze vést
k nespravné vychozi prahové hodnoté dentdiniho skenu).
Pokud toto opomenete, zvysSuje se riziko nutnosti revize diagndzy a planovani nebo Ié¢by, coz mize
vést ke zpozdéni nebo zméné terminu diagnostiky a plénovani nebo soucasné 1écby.
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Znaméeé problémy

Mozné selhani vyrovnani okluze

Krok vyrovnani okluze muze selhat, pokud jsou pro okluzi pouzita data DICOM s vysokou hladinou Sumu.

I Moznost 1 - opétovné provedeni

1. Znovu pofidte snimek finalni okluze podle protokolu pro okluzni
snimek, ktery je popsén v souboru ndpovédy, pfiloha 2.

2. Znovu provedte krok vyrovnani okluze s pouzitim novych dat DICOM s okluzi.

BB Moznost 2 - pievedeni

1. Prevedte rusend data DICOM s okluzi do souboru STL okluzniho modelu.

2. Znovu provedte krok vyrovnani okluze s pouzitim okluzniho modelu.
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