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Hos Geldiniz

Sorumluluk Reddi

Bu Urlin genel bir konseptin parcasidir ve Nobel
Biocare’in talimatlarina ve tavsiyelerine gore yalnizca
ilgili orijinal Urtinlerle birlikte kullanilabilir. Nobel
Biocare uriinleriyle baglantil olarak tclincl sahislar
tarafindan yapilan drtnlerin tavsiye edilmeyen
kullanimi, Nobel Biocare’in acik veya zimni her tirld
garantisini veya diger ytkumlultklerini gecgersiz
kilacaktir. Nobel Biocare urtnlerinin kullanicisi
herhangi bir tGrlintn belirli hasta ve kosullar icin
uygun olup olmadigini belirlemekle ytkimltdur.
Nobel Biocare, Nobel Biocare Urlinlerinin
kullaniminda profesyonel yargi veya uygulamadaki
herhangi bir hatadan kaynaklanan veya bunlarla
baglantili olarak ortaya cikan dogrudan, dolayl,
cezai veya diger zararlardan acik veya zimni hicbir
sorumluluk kabul etmez ve higbir sorumlulugu
yoktur. Kullanici ayrica bu Nobel Biocare Uriini ve
uygulamalariile ilgili en son gelismeleri duzenli
olarak incelemekle yikimlidir. Siphe durumunda,
kullanici Nobel Biocare ile iletisime ge¢melidir. Bu
urdnin kullanimi kullanicinin kontroliinde oldugu icin
sorumluluk kullaniciya aittir. Nobel Biocare, bundan
kaynaklanan hasarlar icin hicbir sekilde sorumluluk
kabul etmez.

Latfen bu Kullanim Kilavuzunda ayrintilar verilen
bazi trlnlerin tim pazarlarda yasal diizenlemeden
gecmeyebilecegini, piyasaya surilmeyebilecegini
veya satis icin lisans verilmeyebilecegini unutmayin.

Cihaz Tanimi

IPS CaseDesigner, kraniomaksillofasiyal ve ilgili
tedavilerin teshis surecini ve tedavi planlamasini
destekleyen bir yazilim ¢ézimuddr.

IPS CaseDesigner, tani bilgilerini gorsellestirmek
icin belirli islevlere sahiptir, orn. BT gortntilemeden,
tani ve tedavi planlama sulrecini desteklemek icin
gorintl verilerinde spesifik 6lgiimler yapmak ve
cerrahi eylemleri planlamak.

IPS tasarnim hizmeti, teshis ve planlama verilerine
dayanarak kisisellestirilmis cerrahi yardimlar
sunabilir.

IPS CaseDesigner, kraniomaksillofasiyal ve ilgili
tedavilerin teshis sirecini ve tedavi planlamasini
destekleyen bir kullanici araytziuddr.

Kullanim Amaci

Yazilimin kullanim amaci, dental ve
kraniomaksillofasiyal proseddurler icin teshis strecini
ve tedavi planlamasini desteklemektir.

Amaclanan Kullanim /
Kullanim Endikasyonlari

IPS CaseDesigner, dental ve kraniomaksillofasiyal
prosedurlerin teshis ve tedavi planlama sirecini
desteklemek icin belirtilen bir yaziimdir.

IPS CaseDesigner ayni zamanda bir gorinti
segmantasyon sistemi olarak ve CT tarayici gibi bir
tarayicidan gorintuleme bilgilerinin aktarimi icin
kullanilan bir yazilimdir.

IPS CaseDesigner ayrica kisisellestirilmis cerrahi
yardimlarin hizmet sunumunu da kolaylastirir.

Amaclanan Kullanici ve
Amaclanan Hasta Hedef
Grubu

IPS CaseDesigner sadece mesleki kullanim icindir:
Klinisyenler, hemsireler, dental teknisyenler ve
bireysel cerrahi yardimcilarin tasarimcilari. Uriiniin
bir klinikte, 6zel ofiste, dental laboratuvarda veya
cerrahi yardimcilar icin bir tasarim servisinde bir
yazihm araci olarak kullaniimasi amaclanmistir.

Kraniomaksillofasiyal tedavisi gormesi gereken
hastalara yoneliktir.
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Hos Geldiniz

Diger Cihazlarla Gerekli
Uyumluluk

IPS CaseDesigner son cikanlar dahil olmak Uzere
Windows ve Mac i¢in en sik kullanilan isletim
sistemleriyle uyumludur.

IPS CaseDesigner diger tibbi cihazlarla baglantil
degildir.

IPS CaseDesigner ’in bu surimi, IPS CaseDesigner
‘In 6nceki surimleriyle uyumludur.

Yazilim versiyonunu giincelledikten sonra yeni
yazilim versiyonunda bu ayarlarin dogru oldugundan
emin olmak Uzere agik hasta vakalari ve/veya cerrahi
planlarin kritik ayarlarini dogrulamak onerilir. Yanhs
ayarlar yanhs osteosentezle sonuclanabilir.

Ol¢iim Fonksiyonlu
Cihazlar / Performans
Ozellikleri

Olciim dogrulugu ve kesinligi voksel biyiikligi
0,5 mm x 0,5 mm x 0,5 mm olacak sekilde tarayici
ekipmanin kullanim kilavuzuna gore elde edilmis
BT taramalar girdisi (konik 1sin) temelinde lineer
olcumlericin 0,1 mm ve angller dl¢ctimler icin 0,1
derece seklindedir.

IPS CaseDesigner®, kullanici tarafindan secilen
noktaya dayali olarak, ondalik noktadan sonra bir
haneye yuvarlanan degeri raporlar.

Kontrendikasyonlar

IPS CaseDesigner icin hi¢biri tanimlanmadi.

Siber Gilivenlik

IPS CaseDesigner’in kullanilacagi bilgisayarda,
etkin ve glncel anti-virls ve kotl amacl yazilimdan
koruma yazilimlarinin, dogru yapilandiriimis bir
guvenlik duvart ile birlikte yliklenmesi dnerilir.

Ayrica, tek birakildiginda bilgisayarinizi her zaman
kilitleyin.

Tidm dosyalarinizi sifreyle korunmus dosyalar olarak
kaydetmeniz onerilir. Bunun yapiilmamasi hasta
bilgisinin istenmeyen dagilimiyla sonuglanabilir.

DICOM Dosyalari

IPS CaseDesigner iginde kullanilacak gecerli DICOM
ozellikleri sunlardir:

— Enazikidilim

— Dilimlerde gorintlu oryantasyonu
ve gorluntl pozisyonu mevcut.

— Modalite (CB)CT seklindedir.

—  Goriantiler 2 bayt gorintulerdir.

—  Gorintu oryantasyonu [10 O]
[0 10][0 O 1] seklindedir.

— 'Standart' dilim artisindan maksimum
sapma 0,001 mm altindadir.
—  Dilim kalinhgi 1,3 mm altindadir.

Not

DICOM verilerini ylklerken 6zellikle dikkatli olunmasi dnerilir.
Yanlis ve eksik veriler yanlis osteosentezle sonuclanabilir.

Birlikte Calisabilirlik

Uyumlu degildir ¢ciinkd yazihm baska herhangi bir
tibbi cihazla veri alisverisi yapmiyor.

Kullanim Siiresi

Yazilimin kullanim siresi i¢ yildir. Desteklenen
isletim sistemlerinde kullanildiginda, kullanim
amacina gore calismaya devam edecektir.
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Hos Geldiniz

Performans Gereklilikleri
ve Sinirlamalar

IPS CaseDesigner, birlikte kullanildigi

isletim sistemlerine bagimhdir. Bu nedenle

IPS CaseDesigner’in yalnizca onaylanmis isletim
sistemleriyle kullanildigindan emin olmak énemlidir.
Hangi isletim sistemlerinin onaylandigi hakkinda
daha fazla bilgi ‘IPS CaseDesigner Sistem
Gereklilikleri” kisminda bulunabilir.

Klinik Faydalari ve
Istenmeyen Yan Etkiler

IPS CaseDesigner, kraniomaksillofasiyal cerrahinin
bir bilesenidir. Klinisyenler, yazilimin teshis ve tedavi
planlama slrecini desteklemesini bekleyebilir.

Bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Ciddi Olaylarla ilgili
Duyuru

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir
sonucu olarak ciddi bir olay olustuysa lutfen Ureticiye
ve ulusal makaminiza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek
icin bu cihazin ureticisinin irtibat bilgileri soyledir:

Nobel Biocare AB

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

Tesisler ve Egitim

implantlarin, protezlerin ve ilgili yaziimlarin yeni ve
deneyimli kullanicilarinin yani sira klinisyenlerin, yeni
bir tedavi yontemine baslamadan énce daima 6zel
egitimden ge¢meleri siddetle tavsiye edilir. Nobel
Biocare cesitli bilgi ve deneyim seviyeleri icin cok
cesitli kurslar sunar.

Daha fazla bilgi icin lttfen su adresi ziyaret edin:

www.nobelbiocare.com.

Yazihm hakkinda yetersiz bilgi ve iyi anlasilmamasi
bir tedavinin gecikmesi veya tekrar planlanmasina
neden olabilir ve yanls osteosentezle sonuclanabilir.

Sistem Gereklilikleri

Yazilimin kurulumuna baslamadan 6nce minimum ve/
veya onerilen gereklilikler hakkinda bilgi edinmek
icin Sistem Gerekliliklerinin kontrol edilmesini
Oneririz. Yazilimin daha yeni versiyonlari donanim
veya isletim sistemi acisindan daha yliksek
gerekliliklere sahip olabilir.

Yazilim Kurulumu

Yazihmin kurulmasiyla ilgili bilgiler [triin] Kurulum
Kilavuzu icinde bulunabilir. Bu belge Kullanici
Doklimantasyonu Kiitiphanesinden (ifu.dtxstudio.
com) indirilebilir. Herhangi bir sorun olursa veya
yardim gerekirse litfen yetkili bir teknisyen veya
musteri destegi (support@dtxstudio.com) ile irtibat
kurun.
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Dikkat Edilecek Noktalar /
Onlemler ve Uyarilar

Dikkat Edilecek Noktalar / Onlemler

N\

Dikkat Edilecek Noktalar / Onlemler
Kullanicilarin yeni bir tedavi ydntemi veya yeni bir cihaz kullanmasi 6ncesinde egitim almasi &nerilir.

Yeni bir cihaz veya tedavi yontemini ilk kez kullanirken yeni cihaz veya tedavi yontemi
konusunda deneyimli bir meslektasla ¢alismak olasi komplikasyonlarin énlenmesine
yardimci olabilir. Bu amacla global bir danisman agr mevcuttur.

Uyarilar

IPS CaseDesigner’da bir dizi teknik uyari (6rn. tutarsiz CT verileri, bozuk STL verileri) gorsellestirilir.

Bir uyari paneli, modellerin olusturulmasi, teshis veya osteotomi simtilasyonlari sirasinda asagidaki
uyarilardan bir veya daha fazlasini gosterebilir.

AN

Uyarilar
Ust genenin yanlis hizalanmasi tespit edildi.

Yanlis cerrahi planlama riskini azaltmak igin tst ¢cenenin dogru hizalanmasini
saglamak icin Manuel baslatma eylemini kullanin.

Alt cenenin yanlis hizalanmasi tespit edildi.

Yanlis cerrahi planlama riskini azaltmak i¢in alt cenenin dogru hizalanmasini
saglamak icin Manuel baslatma eylemini kullanin.

Her iki cenenin yanhs hizalanmasi tespit edildi.

Yanlis cerrahi planlama riskini azaltmak icin cenelerin dogru hizalanmasini
saglamak icin Manuel baslatma eylemini kullanin.

Her iki ceneyi ayirmak icin sert ayirma kullanildi.

Ameliyat planinda eksik (planlama) bilgi kullanma riskini azaltmak igin, sert ayirma
kullanmak istemiyorsaniz Uzman ayarlarini fossa-kondil ayrimi igin ayarlayin.

Her iki ¢ceneyi ayirmak icin normal ayirma kullanildi.

Ameliyat planinda eksik (planlama) bilgi kullanma riskini azaltmak icin, farkli bir ayirma
tlrd kullanmak istiyorsaniz Uzman ayarlarini fossa-kondil ayrimi igin ayarlayin.

Yanlis cene ayrimi tespit edildi.

Dogru bir cene ayrimi elde etmek ve yanlis cerrahi planlama riskini azaltmak
icin Uzman ayarlarini fossa-kondil ayrimi icin ayarlayin.

Ust cene manuel olarak baslatilir.
Ust cenenin hizalama hesaplamasi, Manuel baslatma eyleminde yer alan ilgili noktalar tarafindan baslatilir. Yanlis

cerrahi planlama riskini azaltmak icin cerrahi plani tamamlamadan 6nce ¢ene hizasinin dogru oldugundan emin olun.

Alt cene manuel olarak baslatilir.
Alt cenenin hizalama hesaplamasi, Manuel baslatma eyleminde yer alan ilgili noktalar tarafindan baslatilir. Yanlis

cerrahi planlama riskini azaltmak i¢in cerrahi plani tamamlamadan 6nce ¢ene hizasinin dogru oldugundan emin olun.

Her iki cene de manuel olarak baslatildi.
Her iki cenenin hizalama hesaplamasi, Manuel baslatma eyleminde yer alan ilgili noktalar tarafindan baslatilir. Yanls

cerrahi planlama riskini azaltmak icin cerrahi plani tamamlamadan dnce ¢ene hizasinin dogru oldugundan emin olun.

DICOM veri seti dilim kalinligi cok biiytik.

Onerilen tarama protokoliine gére gecerli DICOM dosyalarinin nasil
olusturulacagi hakkinda bilgi icin litfen yardim dosyalarina bakin.

DICOM veri setinde tutarsiz dilim artislan var.

Onerilen tarama protokoliine gére gecerli DICOM dosyalarinin nasil
olusturulacagi hakkinda bilgi i¢in litfen yardim dosyalarina bakin.
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Dikkat Edilecek Noktalar / ®nlemler ve Uyarilar

DICOM veri seti dilim artisi cok biiyiik.

Onerilen tarama protokoliine gére gecerli DICOM dosyalarinin nasil
olusturulacagi hakkinda bilgi icin litfen yardim dosyalarina bakin.

Bozuk dosya

nn » o«

[“Ust tarama”alt tarama”, “okliizyon taramas|”] dosyas! acilamadi, liitfen baska bir
dosya secin. Sorun devam ederse, musteri destedi ile iletisime gegin.

Bozuk dosyalar

Her iki dosya da acilamadi, litfen diger dosyalari secin. Sorun devam ederse, musteri destedi ile iletisime gecin.

DICOM dosyasindaki adi hasta adindan farklidir.

Hasta modelini olusturma da yanlis veri kullanma riskini azaltmak icin hasta adini dogrulayin ve
hasta adi ile kullanilan DICOM veri setindeki adin uyusup uyusmadigini kontrol edin.

Mevcut cerrahi plan icin ateli sonlandirin.

Olusturulan atel dosyalari sadece planlanan ameliyat icin gecgerlidir. Cerrahi plani degistirmek
istiyorsaniz, ateli cikarmak ve degisiklik yapmak icin kilit agma eylemini kullanin.

Yerel olarak uretilen cerrahi atellerin, Ureticinin kullanim kilavuzlarina gore onaylanmis islemler ve uygun
malzemeler kullanilarak Uretilmesi gerektigini unutmayin. Optimal uyum ameliyattan dnce dogrulanmaldir.

Kesisen modeller algilandi. Otorotasyon degerini artirin.
Cerrahi uyumsuzluk riskini azaltmak icin otorotasyon degerini artirin.

Kesisen modeller algilandi.

Modellerin kesismesini 6nlemek icin otomatik déndirmeyi ayarlayin. Ateli
olusturmaya devam etmek istiyorsaniz Devam’a basin.

Fragmanlar kesisiyor olabilir.

Sanal Okliizyon sihirbazinda Ust ve alt cene kesistiginde, son okliizal
pozisyonu elde edebilmek icin bdlgeyi 6gutmek gerekecektir.

Ameliyat 6ncesi pozisyon icin cerrahi atel.
Hastanin ameliyat dncesi pozisyonu igin atel olusturulacagini unutmayin.
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Sistem Gereklilikleri

isletim Sistemleri Cihazlar

—  Windows® 64-bit: —  Windows masalisti

— Windows 10 —  Windows dizlstu bilgisayar

— Intel tabanh Mac (*):

— iMac®, Mac® Mini, Mac Pro®

— MacBook Pro®, MacBook Air® (*) 2011'den

— ® i e . .
macOS® X Catalina (1015) itibaren tiim modeller desteklenir.
— macOS Big Sur (11) MacBook Air® ve Mac® Mini konfigtirasyonlari en az Intel HD 5000 / Iris

grafik karti gerektirir.

— Apple Silicon Mac (M1 Cip veya Ustii):

— macOS Big Sur (11)

Diger

CPU

Cift cekirdekli (3 Ghz)

RAM

8 GB

Grafik karti

Optimum 3D destegdi (OpenGL® 3.3) ve 2 GB veya Ustl kart Usti bellekle bolinmemis

grafik karti (AMD veya NVIDIA gibi). Grafik kartinizin OpenGL® versiyonunu kontrol

etmek icin su adrese gidin: http://realtech-vr.com/admin/glview.

4K/Retina ekranlar icin 4 GB veya Ustl.

Dustik GPU'lar kullanirken sorun yasarsaniz goriintiileme ayarinda 3D

aydinlatma i¢in planlama modunu se¢meyi disindn.

Bazi MacBook Air® ve Mac mini® konfigiirasyonlarinda grafik kartinda 3D rendering agisindan sinirlamalar
vardir. Sorun yasarsaniz goriinttileme ayarinda 3D aydinlatma icin planlama modunu se¢meyi disindn.

Monitor Tam HD (1920%1080) veya Ustd.
internet 3 Mbps yiikleme ve 30 Mbps indirme hiziyla genis bant internet baglantisi.
Disk alani 5 GB bos disk alani
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Kullanim Talimatlari

Yazilim Kurulumu
Yazilimin kurulumuna baslamadan 6nce IPS CaseDesigner sistem gerekliliklerini kontrol edin.

Yazilimi IPS CaseDesigner Kurulum Kilavuzuna goére kurun.

Yazilimi Baslatma

Uygulamayi agmak icin masaustiindeki IPS CaseDesigner kisayol simgesine ¢ift tiklayin. Yazilim acilir ve hasta
dosyalariyla calismaya baslamaniza olanak tanir.

IPS CaseDesigner is Akisi Adimlari

Hasta, IPS CaseDesigner icin tanimlanan tarama protokollerine gore bir taramaya tabi tutulur. Modeller son
okliizyonda taranir. Dental dokimuin her iki parcasi da ayri ayri, ancak bir DICOM veri seti icinde taranir.
Ortaya ¢ikan DICOM dosyalari hasta modeli, ameliyat modelleri, okliizyon modelleri ve cilt olusturmak igin
kullantlir.

Kullanicinin mandibular siniri gostermesi veya mesafeleri, acilari veya degerleri dlgmesi icin teshis
araclari mevcuttur. Bir sefalometrik cerceve, kullanicinin sefalometrik analizde kullanilacak yer isaretlerini
belirtmesine izin verir.

Ameliyat araclari ile sanal model, Le Fort |, sagital split, ramus, segmental ve ¢ene osteotomileri dahil olmak
Uzere farkl osteotomi tiplerine gore osteotomiye tabi tutulabilir. Farkli kemik bolimlerinin hareketleri simile
edilebilir. Ameliyatta kullanilacak plaklari se¢mek icin cerrahi atel dosyasi olusturulabilir ve osteosentez
plaklarinin listesine bakilabilir.

Belirli eylemlerin nasil gerceklestirilecegi hakkinda daha ayrintil bilgi icin litfen IPS CaseDesigner yazilimi
araciligiyla erisilebilen yardim dosyalarina bakin.

Kullanim Kilavuzunun basili bir kopyasina sahip olmak istiyorsaniz, [itfen musteri destedi ile iletisime gecin

Not

Yazilimda saglanan diagnostik ve planlama araclarini kullanirken sunlara 6zellikle dikkat etmek gerekir:
- endikasyonlarin dogrulugu (dlclimler, kritik fonksiyonlar veya yapilar ve dosyadaki endikasyonlar).
- olusturulan ateller ve gelistirilen plana gére hastanin agzina optimum sekilde oturmalari.

- kullanilan tarayicilar ve dental dokim icin kullanilan materyal (bunlari degistirmek
hatali bir varsayilan dental tarama esigiyle sonuclanabilir).

Bunlarin yapiilmamasi tani ve planlama veya tedavi revizyonunun gerekmesi riskini artirir ve bu durum
tani ve planlama veya fiili tedavide gecikme veya tekrar programlamayla sonuclanabilir.
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Bilinen Konular

Okllizyon Hizalama Basarisiz Olabilir

Yiksek parazit seviyeleri olan oklizyon DICOM verileri kullanilirken okliizyon hizalama adimi basarisiz olabilir.

Secenek 1 - Tekrar Tarama

1. Yardim dosyasi ek 2 icinde tanimlanan okliizyon tarama protokoltine
gore son okllizyonun tekrar bir taramasini elde edin.

2. Yeni okllizyon DICOM verileriyle okllizyon hizalama adimini tekrarlayin.

Secenek 2 - Doniistiirme

1. Parazitli okliizyon DICOM verilerini okllizyon modelinin bir STL dosyasina donusturtn.

2. Oklizyon modelini kullanarak okliizyon hizalama adimini tekrarlayin.
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R] Nobel Biocare-

“ Nobel Biocare AB Yeni Zelanda Distribiitorii:
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1,
41117 Goteborg,
isvec

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105

Yeni Zelanda

www.nobelbiocare.com Telefon: +64 0800 441 657

Avustralya Distriblitorii: Tiirkiye Distribiitdrii:
Oypa Medikal Gida San ve Tic.Ltd.Sti
idealtepe Mah.Dik Sok Eko Plaza No:1/ 2 D: 3
34841 Maltepe — istanbul — Tiirkiye

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2114

Avustralya
Telefon: +61 1800 804 597

@H isvicre sorumlu kisisi:

Nobel Biocare Services AG
E Balz Zimmermann-Strasse 7

8302 Kloten

isvicre
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Nobel Biocare, Nobel Biocare logosu ve bu belgede kullanilan diger tim ticari markalar, baska hicbir sey belirtiimemisse veya belirli bir durumda baglamdan
belirginse, Nobel Biocare’in ticari markalaridir. iPad® bir Apple® Inc. tescilli ticari markasidir, Adobe®, Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger llkelerde bir
Adobe Systems Incorporated tescilli ticari markasidir. Windows® bir Microsoft® Corp. tescilli ticari markasidir. Bu belgedeki tirlin resimleri her zaman 6lcege
gore olmayabilir.
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