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Udvozlet

Felel6sségkizard
nyilatkozat

Ez a termék egy atfogd koncepcid része, és csak a
kapcsolddo eredeti termékekkel egyttt haszndlhatd
a Nobel Biocare utasitdsainak és ajanlasainak
megfeleléen. A harmadik fél dltal gyartott termékek
Nobel Biocare termékekkel egyditt torténd, nem
ajanlott hasznélata érvényteleniti a Nobel Biocare
minden garanciavallaldsat és kellékszavatossdgéat
vagy egyéb kotelezettségét. A Nobel Biocare
termékek felhasznéléjanak kotelessége elddnteni,
hogy alkalmas-e barmelyik termék az adott beteg
szdmadra és az adott kérlilmények kozott. A Nobel
Biocare kizdr minden kifejezett vagy hallgatélagos
felelésséget, és nem vallal felelésséget semmilyen
kozvetlen, kozvetett, blintetd jellegli vagy

egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek
hasznélatakor a szakmai megitélésben vagy
gyakorlatban elkdvetett vagy azzal kapcsolatos
barmilyen hibdbdl ered. A felhasznald koteles
rendszeresen tanulmanyozni a jelen Nobel

Biocare termékkel és annak alkalmazasaival
kapcsolatos legUjabb fejlesztéseket. Kétség esetén
a felhaszndlénak a Nobel Biocare vallalathoz kell
fordulnia. Mivel a termék hasznélata a felhasznalé
ellenérzése alatt all, az 6 feleléssége. A Nobel
Biocare nem vdllal semmilyen felelésséget az ebbdl
eredd karokért.

Felhivjuk a figyelmét, hogy el6fordulhat, hogy a
jelen hasznalati itmutatéban szerepld néhany
termék nem minden piacon rendelkezik hatésagi
engedéllyel, forgalomba hozatali vagy értékesitési
engedéllyel.

Eszkozleiras

Az IPS CaseDesigner egy olyan szoftvermegoldas,
amely tdmogatja a diagnosztikai folyamatot, valamint
a craniomaxillofacidlis kezelés és a kapcsolédd
kezelések tervezését.

Az IPS CaseDesigner specidlis funkcidkkal
rendelkezik a diagnosztikai informacidk
megjelenitésére, pl. a CT-képalkotasbdl,
specialis mérések elvégzésére a képadatokban,
valamint sebészeti beavatkozésok tervezésére
a diagnosztikai és kezelési tervezési folyamat

tdmogatasa érdekében.

A diagnosztikai és tervezési adatok alapjan az
IPS tervezészolgélat személyre szabott sebészeti
segédeszkdzoket tud biztositani.

Az IPS CaseDesigner egy olyan felhasznaléi felilet,
amely tdmogatja a diagnosztikai folyamatot, valamint
a craniomaxillofacidlis kezelés és a kapcsolédd
kezelések tervezését.

Rendeltetés

A szoftver rendeltetése a fogdszati és
craniomaxillofacidlis eljardsok soran a diagnosztikai
folyamat és a kezelés tervezésének tdmogatésa.

Rendeltetésszeri
hasznalat / Hasznalati
javallatok

Az IPS CaseDesigner a fogaszati és
craniomaxillofacidlis eljarasok diagnosztikai és
kezelési tervezési folyamatanak tdamogatasara
javallott szoftver. Az IPS CaseDesigner egy olyan
szoftver, amelyet képszegmentéld rendszerként,
valamint képalkotasi informécidk szkennerbdl,
példaul CT-szkennerbdl torténd atvitelére is
hasznalnak.

Az IPS CaseDesigner megkdnnyiti a
személyre szabott sebészeti segédeszkozok
szolgdltatasnyljtasat is.
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Udvézlet

Rendeltetés szerinti
felhasznalo és tervezett
betegcélcsoport

Az IPS CaseDesigner kizarélag klinikai orvosok,
apoldk, fogtechnikusok és egyedi sebészeti
segédeszkozok tervezdi altali professziondlis
haszndlatra szolgal. A termék klinikakon,
maganrendel8kben, fogaszati laboratériumokban,
valamint szoftvereszkdzként a sebészeti
segédeszkozok tervezési szolgaltatasaban
hasznalhato.

Craniomaxillofacialis kezelést igénylé betegek
szaméara késziilt.

Mas eszkozokkel
sziikséges kompatibilitas

Az IPS CaseDesigner kompatibilis a leggyakrabban
hasznalt Windows és Mac operacios rendszerekkel,
beleértve a legujabb kiadasokat is.

Az IPS CaseDesigner nem kapcsolédik mas
orvostechnikai eszkdzdkhoz.

Az IPS CaseDesigner ezen verzidja kompatibilis az
IPS CaseDesigner kordbbi verzidival.

A szoftververzié frissitése utan ajanlott ellendérizni

a nyitott betegesetek és/vagy mitéti tervek kritikus
bedllitasait, és meggy6zddni arrdél, hogy ezek a
bedllitdsok helyesek az U szoftververzidoban. A
helytelen bedllitasok nem megfelel§ oszteoszintézist
eredményezhetnek.

Mérési funkciéval
rendelkezé eszkozok /
Teljesitményjellemzdk

A mérési pontossdg és precizitds 0,1 mm a
linedris méréseknél és 0,1 fok a szogméréseknél,
a szkennerberendezés haszndlati utasitdsanak
megfeleléen készitett, 0,5 mm x 0,5 mm x 0,5 mm
voxelméretli (cone beam) CT-felvételek esetén.

Az IPS CaseDesigner® egy tizedesjegyre kerekitve
jelenti az értéket a felhasznalo altal kivalasztott pont
alapjan.

Ellenjavallatok

Az IPS CaseDesigner esetében nem hataroztak meg
ilyet.

Kiberbiztonsag

Javasoljuk, hogy arra a szamitégépre, amelyen az
IPS CaseDesigner-t hasznalni kivanja, telepitsen
aktiv és naprakész virus- és kartevdirtd szoftvert,
valamint megfeleléen konfiguralt tlizfalat.

Ezenkivil mindig zarolja a szamitdégépet, ha
felligyelet nélkil hagyja.

Javasoljuk, hogy az dsszes fajlt jelszéval védett
fajlként mentse el. Ennek elmulasztasa a
beteginformacidk nem szandékos kozzétételéhez
vezethet.
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Udvézlet

DICOM-fajlok

Az IPS CaseDesigner-ben hasznéalhatd érvényes
DICOM-jellemzék az aldbbiak:

—  Minimum két szelet

— A szeletek képtdjolassal és
képpozicidval rendelkeznek.

— A modalitas (CB)CT.
—  Aképek 2 bajtos képek.
— A képtajolas: [10 0][010][0 O 1].

— A maximalis eltérés a ,standard”
szeletnévekménytdl kisebb, mint 0,001 mm.

— A szeletvastagsdg kisebb, mint 1,3 mm.

Megjegyzés

A DICOM-adatok betdltését ajanlott fokozott
koriltekintéssel végezni. A helytelen és hidnyos adatok
nem megdfelel oszteoszintézist eredményezhetnek.

Egylittmuikodési
képesség

Nem értelmezhetd, mivel a szoftver nem végez
adatcserét mas orvostechnikai eszkozzel.

Tervezett élettartam

A szoftver tervezett élettartama hdrom év. Ha a
tdmogatott operaciés rendszereken hasznaljak,
akkor a rendeltetésszer(i haszndlatanak megfeleléen
fog mlkodni.

Teljesitménykovetelmeé-
nyek és korlatozasok

Az IPS CaseDesigner fligg azoktdl az operacios
rendszerektdl, amelyekkel hasznaljak. Ezért fontos
Ugyelni ra, hogy az IPS CaseDesigner-t csak
jévahagyott operdcids rendszerekkel hasznaljak.
Tovabbi informacio arrél, hogy mely operécids
rendelkeznek jovahagydssal, az ,IPS CaseDesigner
rendszerkdvetelmények” cimld dokumentumban
talalhato.

Klinikai elonyok
és nemkivanatos
mellékhatasok

Az IPS CaseDesigner a craniomaxillofacidlis mitét
egyik 6sszetevdje. A klinikai orvosok elvarhatjak,
hogy a szoftver tdmogassa a diagnosztikai és
kezelési tervezési folyamatot.

Mellékhatdsok nem ismertek.

Sulyos eseményekkel
kapcsolatos bejelentés

Ha az eszkdz hasznalata sordn vagy annak
kovetkeztében sllyos esemény tortént, kérjik,
jelentse a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.
Az eszkdz gyartdjanak elérhetdségei a sulyos
események bejelentéséhez az alabbiak:

Nobel Biocare AB

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

Létesitmények és képzés

Erésen ajanlott, hogy a klinikai orvosok — az
implantatumok, protézisek és a kapcsolédé
szoftverek (] és tapasztalt felhasznaléi — mindig
vegyenek részt specidlis képzésen, mieldtt Uj
kezelési mddszert alkalmaznanak. A Nobel Biocare
tanfolyamok széles skalajat kindlja a kilonb6zd
tudds- és tapasztalati szintekhez.

Tovabbi informaciokért kérjlk, latogasson el az
aldbbi weboldalra:

www.nobelbiocare.com.

A szoftver ismeretének és megértésének hidnya
késedelmes kezelést vagy a kezelés atlitemezését
eredményezheti, és nem megfeleld oszteoszintézist
eredményezhet.
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Udvézlet

Rendszerkovetelmények

Javasoljuk, hogy a szoftver telepitésének
megkezdése elbtt tdjékozddjon a
Rendszerkovetelmények c. dokumentumbdl a
minimalis és/vagy ajanlott kovetelményekrdl. A
szoftver (j verziéi magasabb kdvetelményeket
tdmaszthatnak a hardverrel vagy az operdcids
rendszerrel szemben.

A szoftver telepitése

A szoftver telepitésével kapcsolatos informaciok
a(z) [termék] telepitési Gtmutatdjaban taldlhatok.

Ez a dokumentum letolthet6 a felhasznaldi
dokumentécios kdnyvtarbdl (ifu.dtxstudio.com). Ha
barmilyen probléma merl fel, vagy segitségre van
szliksége, forduljon egy engedéllyel rendelkezé
technikushoz vagy az ligyfélszolgéalathoz (support@
dtxstudio.com).
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Ovintézkedések / Elévigyazatossagi
intézkedeések és figyelmeztetések

Ovintézkedések / Elévigyazatossagi intézkedések

Ovintézkedés(ek) / Elévigyazatossagi intézkedés(ek)
Mielétt Uj kezelési médszert vagy Uj eszkdzt hasznalnanak, a felhasznaléknak ajanlott képzésben részt vennilk.

Ha el6szor haszndl egy Uj eszkdzt vagy elészor alkalmaz egy Uj kezelési médszert, az esetleges szovédmények
elkeriilése érdekében hasznos lehet, ha olyan kollégaval dolgozik egyiitt, aki megfeleld tapasztalattal rendelkezik
az Uj eszkozzel vagy kezelési médszerrel kapcsolatban. Ehhez a mentorok globalis halézata all rendelkezésre.

Figyelmeztetések

Az IPS CaseDesigner szamos technikai figyelmeztetést (pl. inkonzisztens CT-adatok, sériilt STL-adatok)
jelenit meg.

A figyelmeztetd panel a modellek, a diagnosztika vagy az oszteotémids szimuldcidk |étrehozésa soran az
alabbi figyelmeztetések kozil egyet vagy tobbet jelenithet meg.

Figyelmeztetések
A felsé allkapocs helytelen bedllitasa észlelhetd.

A felsé dllkapocs helyes bedllitdsdhoz hasznélja a Kézi inicializalds mlveletet
a hibas mUitéti tervezés kockazatanak csokkentése érdekében.

Az alsoé allkapocs helytelen bedllitdsa észlelhetd.

Az alsé allkapocs helyes bedllitdsdhoz hasznélja a Kézi inicializalas mlveletet
a hibas mitéti tervezés kockazatanak csokkentése érdekében.

Mindkét allkapocs helytelen beéllitasa észlelheté.

Az dllkapcsok helyes bedllitdésdhoz hasznélja a Kézi inicializalas mlveletet a
hibds m(téti tervezés kockazatdnak csokkentése érdekében.

A két dllkapocs szétvalasztasdhoz kemény elvalasztdst alkalmaztak.

A hidnyos (tervezési) informaciok mutéti tervben vald felhasznaldsa kockdzatdnak csokkentése érdekében végezze el
a Szakértdi beallitasok bedllitdsat a fossa-condylus szétvdlasztdshoz, ha nem szeretne kemény elvélasztast alkalmazni.

A két dllkapocs szétvalasztdsahoz normal elvalasztast alkalmaztak.

A hidnyos (tervezési) informaciok m(téti tervben valé felhasznédldsa kockazatdnak csokkentése érdekében végezze el
a Szakért6i beallitdsok beallitdsat a fossa-condylus szétvalasztdshoz, ha mas tipusu elvélasztast szeretne alkalmazni.

Helytelen allkapocs-szétvalasztds észlelhet6.

A megfelel§ dllkapocs-szétvalasztds és a helytelen mlitéti tervezés kockazatdnak csokkentése
érdekében végezze el a Szakértdi beallitasok bedllitdsat a fossa-condylus szétvalasztdshoz.

A felsé allkapocs kézzel van inicializalva.

A felsé allkapocs beallitdsdnak kiszamitasat a Kézi inicializalas miveletben elhelyezett
megfelel6 pontok inicializaljak. A hibas m(itéti tervezés kockazatanak csokkentése érdekében
a m(téti terv véglegesitése el6tt biztositsa az dllkapocs helyes bedllitasat.

Az alsé6 allkapocs kézzel van inicializalva.

Az alsé allkapocs bedllitasanak kiszamitasat a Kézi inicializalas mlveletben elhelyezett
megfelel6 pontok inicializaljak. A hibas m(itéti tervezés kockazatanak csokkentése érdekében
a m(téti terv véglegesitése el6tt biztositsa az dllkapocs helyes bedllitasat.

Mindkét dllkapcsot kézzel inicializaltak.

Mindkét allkapocs bedllitasdnak kiszamitasat a Kézi inicializalas mlveletben elhelyezett
megfelel6 pontok inicializaljak. A hibas mUitéti tervezés kockdzatanak csokkentése érdekében
a m(téti terv véglegesitése el6tt biztositsa az dllkapocs helyes bedllitasat.

A DICOM-adatkészlet szeletvastagsdga tul nagy

Kérjik, tekintse meg a sugoféjlokat, hogy megtudja, hogyan hozhat Iétre érvényes
DICOM-fajlokat az ajénlott szkennelési protokolinak megfeleléen.
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Ovintézkedések / Elévigyazatossagi intézkedések és figyelmeztetések

A DICOM-adatkészlet inkonzisztens szeletnévekményeket tartalmaz

Kérjlk, tekintse meg a sugofajlokat, hogy megtudja, hogyan hozhat Iétre érvényes
DICOM-fajlokat az ajanlott szkennelési protokollnak megfeleléen.

A DICOM-adatkészlet szeletvastagsag-ndvekménye tul nagy

Kérjlk, tekintse meg a sugoféjlokat, hogy megtudja, hogyan hozhat Iétre érvényes
DICOM-fajlokat az ajénlott szkennelési protokollnak megfeleléen.

Sérlt fajl
A [felsé felvétel”, also felvétel”, ,okkluzids felvétel”] f4jl nem nyithaté meg, valasszon
masik fajlt. Ha a probléma tovébbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgéalathoz.

Sériilt fajlok
A két fajl kozil egyet sem lehetett megnyitni, valasszon masik fajlokat. Ha a
probléma tovabbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.

A DICOM-fgjlban szerepld név eltér a paciens nevétél

Annak érdekében, hogy csckkentse a helytelen adatok felhasznaladsdnak kockdzatét a paciensmodell |étrehozdsahoz,
ellendrizze a paciens nevét, valamint hogy a paciens neve és a hasznélt DICOM-adatkészletben szereplé név
megegyezik-e.

Véglegesitse a sint az aktudlis m(itéti tervhez

A generdlt sinfdjlok csak a tervezett m(itéthez érvényesek. Ha médositani szeretné a mitéti
tervet, a sin eltadvolitdsdhoz és modositdsok végzéséhez hasznélja a feloldds mlveletet.

Ne feledje, hogy a helyben eldallitott m(itéti sineket validalt eljardsokkal és megfelelé anyagokkal kell elkésziteni
a gyarté hasznalati Utmutatéjanak megfeleléen. Az optimdlis illeszkedést a m(itét elétt ellendrizni kell.

Egymas keresztezé modellek észlelve. Novelje az autorotacios értéket
No6velje az autorotacids értéket, hogy csokkentse a m(itéti hibas illeszkedés kockazatat.

Egymas keresztez6 modellek észlelve.

Az egymas keresztezd modellek elkeriiléséhez allitsa be az autorotaciét. Nyomja
meg a Folytatds gombot, ha folytatni szeretné a sin létrehozasat.

Lehet, hogy a fragmentumok keresztezik egymast

Amikor a Virtudlis okkllzié vardzsléban a felsé és az alsé allkapocs keresztezi egymast,
csiszoldsra lesz sziikség a végleges okkluzids helyzet eléréséhez.

Mitéti sin mUtét el6tti helyzethez
Ne feledje, hogy a paciens m(tét eldtti helyzetéhez sint kell késziteni.
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Rendszerkovetelmények

Operacios rendszerek Eszko6zok

—  Windows®, 64 bites: —  Windows asztali szamitégép

— Windows 10 —  Windows laptop
— iMac®, Mac® Mini, Mac Pro®
— MacBook Pro®, MacBook Air® (*) Minden,

— macOS® X Catalina (10.15) 2011 6ta gyartott modell timogatott.

— macOS Big Sur (11) A MacBook Air® és a Mac® Mini konfiguraciékhoz legaldbb Intel HD 5000
Iris grafikus processzor sziikséges.

— Intel alapd Mac (*):

— Apple Silicon Mac (M1 vagy
magasabb szint( chip):

— macOS Big Sur (11)

Egyéb

CPU Kétmagos (3 GHz)

RAM 8 GB

Grafikus kartya Dedikalt grafikus kartya optimalis 3D tamogatassal (OpenGL® 3.3) és legalabb 2 GB beépitett
meméoridval (példdul AMD vagy NVIDIA). A grafikus kartydja OpenGL® verzidjanak ellenérzéséhez
latogasson el a kovetkezé weboldalra: http://realtech-vr.com/admin/glview.

4 GB vagy tobb 4K/Retina kijelz6khoz.

Alacsony teljesitmény(i GPU-k hasznélata esetén fontolja meg a 3D-s vilagitas tervezési
maddjénak kivéalasztasat a megjelenitési bedllitdsokban, ha problémaékat tapasztal.

Egyes MacBook Air® és Mac mini® konfiguraciok grafikus kartydja korlatozza
a 3D-s megjelenitést. Vegye fontoléra a 3D-s vilagitds tervezési médjanak
kivalasztasat a vizualizaciés beallitdsokban, ha problémakat tapasztal.

Monitor Full HD (1920%1080) vagy magasabb felbontas.
Internet Szélessavu internetkapcsolat 3 Mbps feltoltési és 30 Mbps letdltési sebességgel.
Lemezteriilet 5 GB szabad lemezteriilet
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Kezelési utmutato

A szoftver telepitése
A szoftver telepitésének megkezdése elbtt ellendrizze az IPS CaseDesigner rendszerkdvetelményeit.

Telepitse a szoftvert az IPS CaseDesigner telepitési Utmutatdja szerint.

A szoftver elinditasa

Az alkalmazds megnyitdsdhoz kattintson duplén az IPS CaseDesigner parancsikonra az asztalon. Megnyilik a
szoftver, lehetévé téve a paciensféjlokkal valé munkavégzést.

Az IPS CaseDesigner munkafolyamat Iépései

A beteget az IPS CaseDesigner szdmdra meghatarozott szkennelési protokollok szerint vizsgéljak. A
modelleket végsd okklluzidban szkennelik. A fogdszati gipsz mindkét részét kiilon-kilon beszkennelik,
de egy DICOM-adathalmazon belil. Az igy kapott DICOM-f4jlokat a paciensmodell, a m(itéti modellek, az
okkliziés modellek és a bér [étrehozaséara hasznaljak.

A felhasznald szdmara diagnosztikai eszk6zok allnak rendelkezésre a mandibularis ideg megjeldlésére,
valamint tavolsagok, szogek vagy értékek mérésére. A kefalometriai keret lehetévé teszi a felhasznalé
szdmara, hogy megjeldlje a kefalometriai analizishez hasznélandd referenciapontokat.

A mtéti eszkozokkel a virtudlis modell kiillonb6z6 oszteotdmiatipusok szerint oszteotomizalhatd, beleértve
a Le Fort | oszteotémiat, a szagittdlis osztast, a ramus-, szegmentélis és all-oszteotémidkat. A kiilénb6z6
csontszegmensek mozgdsa szimulalhaté. Létre lehet hozni egy mUtéti sinféjlt, és az oszteoszintézis-lemezek
listdjabdl ki lehet valasztani a m(itét sordn hasznélandé lemezeket.

Az egyes mlveletek elvégzésével kapcsolatos részletesebb informacidkért tekintse meg az
IPS CaseDesigner szoftveren keresztiil elérhetd stigofajlokat.

Ha szeretne kapni egy nyomtatott példanyt a hasznalati itmutatébdl, forduljon az tigyfélszolgalathoz.

Megjegyzés
A szoftverben taldlhaté diagnosztikai és tervezési eszkdzok hasznélatakor fontos, hogy fokozott figyelmet forditson az aldbbiakra:
- az elhelyezett jeldlések (mérések, kritikus funkcidk vagy strukturak és fajimegjelolések) helyességére,
- az elkészitett sinekre és azok optimalis illeszkedésére a paciens szajahoz a kidolgozott tervnek megfeleléen,

- a hasznalt szkennerekre és a fogdszati gipszhez hasznélt anyagra (ezek megvaltoztatasa
helytelen alapértelmezett fogaszati szkennelési kiiszobértéket eredményezhet).

Ennek elmulasztdsa noveli annak a kockéazatat, hogy fellil kell vizsgalni a diagndzist és a tervezést vagy a kezelést,
ami a diagnozis és a tervezés vagy az aktudlis kezelés késedelméhez vagy atiitemezéséhez vezethet.
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Ismert problémak

Az okkluzidé beallitasa sikertelen lehet

Magas zajszintl okkliziés DICOM-adatok hasznalata esetén az okkllziés beallitasi Iépés sikertelen lehet.

1. opcié — Ismételt felvétel készitése

1. Készitsen Ujra felvételt a végsé okkllziordl az okkllzids szkennelési protokoll
szerint, a 2. mellékletben taldlhatd sugofajlban leirtak szerint.

2. Végezze el Ujra az okkllzids bedllitasi Iépést az Uj okklluziés DICOM-adatokkal.

2. opcié — Konvertdlas

1. Konvertélja a zajos okkllziés DICOM-adatokat az okkllziés modell STL-f4jljava.

2. Veégezze el Ujra az okkllzids beallitasi Iépést az okkllzidos modell segitségével.
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