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Velkommen

Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt indgar i et samlet koncept og ma
kun bruges sammen med de tilknyttede originale
produkter i henhold til Nobel Biocares anvisninger
og anbefalinger. Ikke-anbefalet brug af produkter
fremstillet af tredjepart sammen med produkter fra
Nobel Biocare vil ggre enhver garanti eller anden
forpligtelse, udtrykkelig eller stiltiende, fra Nobel
Biocares side ugyldig. Brugeren af produkter fra
Nobel Biocare har pligt til at undersege, om et
bestemt produkt egne sig til den pagaeldende
patient og de pagseldende omsteendigheder. Nobel
Biocare fraskriver sig ethvert ansvar, udtrykkeligt
eller stiltiende, og patager sig intet ansvar for
direkte, indirekte, strafferetligt begrundede eller
andre skader, der matte opsta som felge af eller i
forbindelse med fejl i fagligt sken eller praksis ved
brugen af Nobel Biocare-produkter. Brugeren er
endvidere forpligtet til jeevnligt at undersege de
seneste udviklinger med hensyn til dette Nobel
Biocare-produkt og dets anvendelse. | tvivistilfeelde
skal brugeren kontakte Nobel Biocare. Eftersom
anvendelsen af dette produkt er under brugerens
kontrol, er det hans/hendes ansvar. Nobel Biocare
patager sig intet ansvar for skader, der matte opsta
som folge heraf.

Bemaerk, at visse produkter beskrevet i dette
"Brugsanvisning"-dokument muligvis ikke er
myndighedsgodkendt, frigivet eller licenseret til salg
pa alle markeder.

Beskrivelse af udstyr

IPS CaseDesigner er en softwarelgsning,

som understotter den diagnostiske proces og
planlsegning af kranio-maxillo-faciale og relaterede
behandlinger.

IPS CaseDesigner indeholder specifikke funktioner
til at visualisere den diagnostiske information, f.eks.
fra CT-scanning, til at udfere specifikke malinger i
billeddataene og planlaegge kirurgiske handlinger
for at understotte den diagnostiske og den
behandlingsmaessige planlaegningsproces.

Pa baggrund af de diagnostiske og
planlsegningsmaessige data kan IPS designservicen
tilbyde individualiserede kirurgiske hjselpemidler.

IPS CaseDesigner er et brugerinterface, som
understotter den diagnostiske proces og
planlaegning af kranio-maxillo-faciale og relaterede
behandlinger.

Planlagt formal

Det planlagte formal med softwaren er at
understotte den diagnostiske proces og
planlsegning af behandlinger ved dentale og kranio-
manxillo-faciale indgreb.

Planlagt brug/
indikationer for brug

IPS CaseDesigner er software, som er

indiceret til at understotte den diagnostiske

og behandlingsmaessige planlaegningsproces

ved dentale og kranio-maxillo-faciale indgreb.

IPS CaseDesigner er software, der ogsa anvendes
som et billedsegmenteringssystem og til overforsel
af billedinformation fra en scanner som f.eks. en CT-
scannetr.

IPS CaseDesigner gor det ogsad nemmere at tilbyde
individuelle kirurgiske hjeelpemidler.

Planlagt bruger
og planlagt
patientmalgruppe

IPS CaseDesigner er kun beregnet til professionel
brug: klinisk arbejdende laeger, sygeplejersker,
dentalteknikere og designere af individuelle
kirurgiske hjeelpemidler. Produktet skal anvendes pa
en klinik, i en privat praksis, i et dentallaboratorium
eller som softwarevaerktgj i forbindelse med en
designservice til kirurgiske hjeelpemidler.

Beregnet til patienter, som skal gennemga kranio-
maxillo-facial behandling.



Velkommen

Nodvendig kompatibilitet
med andet udstyr

IPS CaseDesigner er kompatibelt med de mest
anvendte operativsystemer Windows og Mac
inklusive de nyeste versioner.

Gyldig DICOM-egenskaber, som skal anvendes i IPS
CaseDesigner®, er:

Mindst to snit

Snittene har en billedorientering
og en billedposition.

— Modaliteten er (CB)CT.
—  Billederne er 2-byte-billeder.
— Billedorienteringen er[10 0][0 10][0 O 1].

— Den maksimale afvigelse fra 'standard'-
snitinkrementet er mindre end 0,001 mm.

—  Snittykkelsen er mindre end 1,3 mm.

Udstyr med malefunktion

Malengjagtigheden og preecisionen er 0,1 mm for
linesere malinger og 0,1 grad for vinkelmalinger
baseret pa input af (conebeam-) CT-scanninger,

som er optaget i henhold til brugervejledningen til
scannerudstyret, med en voxelsterrelse pa 0,5 mm x
0,5 mm x 0,5 mm.

IPS CaseDesigner software rapporterer veerdien
afrundet til én decimal ud fra brugervalgte punkter.

Cybersikkerhed

Det anbefales, at du har installeret aktiv og
opdateret antivirus- og antimalware-software
sammen med en korrekt konfigureret firewall pa den
computer, hvor IPS CaseDesigner skal anvendes.

Desuden skal du altid spaerre computeren, nar den
ikke er under opsyn. Hvis dette ikke foretages, kan
det medfere utilsigtet handtering i forbindelse med
planlaegningen eller behandlingen.

Kontraindikationer

Ingen identificeret for IPS CaseDesigner.

Kompatibilitet

IPS CaseDesigner er ikke forbundet med andet
medicinsk udstyr.

Denne version af IPS CaseDesigner er kompatibel
med tidligere versioner af IPS CaseDesigner.

Kompatibilitet med andet
udstyr

Ikke relevant, da softwaren ikke udveksler data med
andet medicinsk udstyr.

Levetid

For software er levetiden uendelig tre ar. Nar den
anvendes pa de understgttede operativsystemer,
bliver den ved med at fungere som planlagt.

Krav til og
begraensninger i ydeevne

IPS CaseDesigner afthaenger af de operativsystemer,
det bruges sammen med. Derfor er det vigtigt at
sorge for, at IPS CaseDesigner kun bruges sammen
med godkendte operativsystemer. Flere oplysninger
om godkendte operativsystemer kan findes i

IPS CaseDesigner Systemkrav.



Velkommen

Kliniske fordele og
uonskede bivirkninger

IPS CaseDesigner er en del af kranio-maxillo-
facial kirurgi. Behandlerne kan forvente, at
softwaren understotter den diagnostiske og
behandlingsmaessige planlaagningsproces.

Ingen kendte bivirkninger.

Faciliteter og uddannelse

Det anbefales kraftigt, at behandlere, nye savel

som erfarne brugere af implantater, proteser

og tilherende software, altid gennemgar
specialuddannelse, for de tager en ny
behandlingsmetode i brug. Supportteamet tilbyder
en bred vifte af kurser til forskellige niveauer af viden
og erfaring.

Meddelelse vedrorende
alvorlige haendelser

Hvis der opstar en alvorlig haendelse under eller
som folge af anvendelse af dette udstyr, bedes

den rapporteret til producenten og den nationale
myndighed. Kontaktoplysningerne til producenten af
dette udstyr, som haendelsen skal rapporteres til, er
som folger:

Nobel Biocare AB

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

Systemkrav

Vi rader til, at du laeser Systemkrav, fer du begynder
at installere softwaren, for at fa oplysninger om
mindstekravene og/eller de anbefalede krav. Nye
versioner af softwaren kan stille storre krav til
hardware eller operativsystem.

Installation af softwaren

Oplysninger om, hvordan softwaren installeres,

kan findes i installationsguiden til IPS

CaseDesigner. Dette dokument kan downloades

fra brugerdokumentationsbiblioteket (ifu.dtxstudio.
com). Hvis der opstar problemer, eller du har brug
for hjeelp, bedes du kontakte en autoriseret tekniker
eller kundesupport (support@dtxstudio.com).


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

Forholdsregler

Nar et nyt apparat eller en ny
behandlingsmetode anvendes forste gang,
kan det veere en god idé at arbejde sammen
en kollega, som har erfaring med det nye
apparat eller den nye behandlingsmetode,
sa mulige komplikationer undgas.

Manglende viden om softwaren og
forstaelsen for dens funktioner kan fore

til usnskede resultater: behandlingen kan
blive forsinket eller skal planleegges pa ny,
o0g osteosyntesen kan veere ukorrekt.

Nar du anvender diagnostik- og
kirurgiveerktojerne i softwaren, er det
vigtigt at veere ekstra opmaerksom pa:

— korrektheden af de foretagne indikationer
(malinger, kritiske funktioner eller
strukturer og filindikationer)

— de producerede bgjler og den
optimale pasform i patientens mund
i henhold til den udviklede plan

— de anvendte scannere og det materiale,
der er anvendt til dentalstebningerne
(hvis de aendres, kan det fore til en forkert
standarddentalscanningstaerskel).

Hvis dette ikke foretages, kan det forege
risikoen for, at den kirurgiske plan skal

revideres. Dette kan sa fore til, at der opstar
en forsinkelse i behandlingen, eller i at
behandlingen skal planleegges pa ny. Det kan
endda fere til en ukorrekt osteosyntese.

Nar softwareversionen er opdateret, anbefales
det at kontrollere de kritiske indstillinger i de
abne patientcases og/eller kirurgiplaner for

at sikre, at disse indstillinger er korrekte i den
nye softwareversion. Forkerte indstillinger

kan fore til ukorrekt osteosyntese.

Hvis disse disse advarselssignaler
fra softwaren ignoreres, kan det
medfere ukorrekt osteosyntese.

Det anbefales at vaere ekstra opmaerksom
ved indlaesning af DICOM-data.

Forkerte og ufuldsteendige data kan

fore til ukorrekt osteosyntese.

Det anbefales, at du har installeret aktiv og
opdateret antivirus- og antimalware-software
sammen med en korrekt konfigureret firewall
pa den computer, hvor IPS CaseDesigner
skal anvendes. Desuden skal du altid
spaerre computeren, nar den ikke er under
opsyn. Hvis dette ikke foretages, kan det
medfere utilsigtet handtering i forbindelse
med planen eller behandlingen.



Advarsler

Et antal tekniske advarsler (f.eks. inkonsistente CT-data, odelagte STL-data) vises i IPS CaseDesigner.

Et advarselspanel kan vise en eller flere af de folgende advarsler under oprettelsen af modeller, diagnoser
eller osteotomisimulationer.

Ukorrekt positionering af overkaebe registreret.

Brug handlingen Manuel initialisering for at opna en korrekt positionering af overkaeben, sa risikoen for
ukorrekt kirurgisk planlaegning nedbringes.

Ukorrekt positionering af underkaebe registreret.

Brug handlingen Manuel initialisering for at opna en korrekt positionering af underkaeben, sa risikoen for
ukorrekt kirurgisk planlaegning nedbringes.

Ukorrekt positionering af begge kaeber registreret.

Brug handlingen Manuel initialisering for at opna en korrekt positionering af keeberne, sa risikoen for
ukorrekt kirurgisk planlaegning nedbringes.

Der blev anvendt hard separation for at adskille begge kaeber.

For at nedbringe risikoen for at anvende ukomplet (planleegnings-)information i kirurgiplanen skal du tilpasse
ekspertindstillingerne for fossa-kondyl-separation, hvis du ikke vil anvende hard separation.

Der blev anvendt normal separation for at adskille begge kasber

For at nedbringe risikoen for at anvende ukomplet (planleegnings-)information i kirurgiplanen skal du tilpasse
ekspertindstillingerne for fossa-kondyl-separation, hvis du vil anvende en anden type separation.

Ukorrekt keebeseparation registreret

Tilpas ekspertindstillingerne for fossa-kondyl-separation for at opna en korrekt kaebeseparation og for at
nedbringe risikoen for ukorrekt kirurgisk planlaegning.

Overkaebe initialiseres manuelt.

Positionsberegningen for overkasben initialiseres af de tilherende punkter, der er anbragt i handlingen
Manuel initialisering. Kontrollér, at keebepositioneringen er korrekt, for du afslutter den kirurgiske plan med
henblik pa at nedbringe risikoen for ukorrekt kirurgisk planlaegning.

Underkaebe initialiseres manuelt.

Positionsberegningen for underkaeben initialiseres af de tilherende punkter, der er anbragt i handlingen
Manuel initialisering. Kontrollér, at keebepositioneringen er korrekt, fer du afslutter den kirurgiske plan med
henblik pa at nedbringe risikoen for ukorrekt kirurgisk planlaegning.

Begge kaeber initialiseres manuelt.

Positionsberegningen for begge kaeber initialiseres af de tilherende punkter, der er anbragt i handlingen
Manuel initialisering. Kontrollér, at keebepositioneringen er korrekt, fer du afslutter den kirurgiske plan med
henblik pa at nedbringe risikoen for ukorrekt kirurgisk planlaegning.

DICOM-saettets snittykkelse er for stor

Se hjeelpefilerne for oplysninger om, hvordan gyldige DICOM-filer oprettes i henhold til den anbefalede
scanningsprotokol.

DICOM-saettet har inkonsekvente snitforhgjelser

Se hjeelpefilerne for oplysninger om, hvordan gyldige DICOM-filer oprettes i henhold til den anbefalede
scanningsprotokol.




Advarsler

DICOM-saettets snitforhojelse er for stor

Se hjeelpefilerne for oplysninger om, hvordan gyldige DICOM-filer oprettes i henhold til den anbefalede
scanningsprotokol.

Beskadiget fil
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Filen for [“@verste scanning”,’nederste scanning”, “okklusionsscanning” ] kunne ikke dbnes, vaelg en anden
fil. Kontakt kundesupport, hvis problemet fortsaetter med at veere til stede.

Beskadigede filer

Begge filer kunne ikke dbnes, veelg andre filer. Kontakt kundesupport, hvis problemet fortseetter med at vaere
til stede.

Navnet pa DICOM-filen afviger fra patientnavnet

Kontrollér patientnavnet, og om patientnavnet og navnet i det anvendte DICOM-datasaet stemmer overens,
for at undga risikoen for at anvende forkerte data til at oprette patientmodellen.

Feerdiggoer bgjle til aktuel operationsplan

De genererede bgjlefiler gaelder kun for den planlagte kirurgi. Hvis du vil eendre planlaegningen, skal du
bruge oplasningshandlingen for at fjerne bgjlen og foretage aendringerne.

Husk, at lokalt producerede bgjler skal produceres vha. validerede processer og med passende materialer i
overensstemmelse med producentens brugsanvisninger. Optimal pasning skal verificeres for det kirurgiske
indgreb.

Krydsende modeller registreret. Forog autorotationsvaerdien

Foreg autorotationsvaerdien for at nedbringe risikoen for kirurgisk fejlposition.

Krydsende modeller registreret.

Tilpas autorotationen for at undga krydsende modeller. Tryk pa Fortsaet, hvis du vil fortsaette med at oprette
bgjlen.

Fragmenter kan krydse

Nar over- og underkaeben krydser hinanden i Virtuel Okklusion-guiden, er slibning nedvendig for at opna
den endelige okklusale position.

Kirurgisk bgijle til pracop. position

Vaer opmaerksom pa, at der oprettes en baijle til patientens praeop. position.

Verificér mandibulaere nerver automatisk

Verificér for komplet og korrekt automatisk annotering af nervekanalen for at undga kveestelser/skader.
Safremt dette er ukorrekt, skal du slette de automatisk oprettede mandibulaere nerver og indikere dem
manuelt.

Automatisk dentalsegmentering er kun beregnet til at blive anvendt til dentition pa voksne uden gemination,
fortaetning og makrodonti.

For at nedbringe risikoen ved brugen af automatisk dentalsegmentering pa uegnede patientbilleder.

Efter import af kirurgiplanen skal du verificere de importerede osteotomier, bevaegelser og okkulsionen.
Tilpas dem om nedvendigt, for du fortseetter med din plan.

Efter import af kirurgiplanen skal du verificere de importerede osteotomier, bevaegelser og okkulsionen.
Tilpas dem om nedvendigt, fer du fortsaetter med din plan.




Systemkrav

Operativsystemer Udstyr

—  Windows® 11 eller 10 64-bit (Pro- —  Windows-desktop eller Windows-notebook
og Enterprise-edition) — iMac®, Mac® Mini, Mac Pro®, MacBook

— macOS Ventura (13) eller Monterey Pro®, MacBook Air® (*) Alle modeller
(12) (Intel-baseret* Mac og Apple efter 2011 understottes.
Silicon med M1-chip eller hgjere)

Andet

CPU Dual-core (3 Ghz)

RAM 8GB

Grafikkort Dedikeret grafikkort med optimal 3D-understottelse (OpenGL® 3.3) og 2 GB indbygget hukommelse eller mere

(f.eks. AMD eller NVIDIA). Du kan se OpenGL® versionen af dit grafikkort pa http://realtech-vr.com/admin/glview.
4 GB eller mere til 4K-skeserme.

Nar du anvender low-end-grafikprocessorer, skal du overveje at veaelge planlaagningsmodus til 3D-belysning i
visualiseringsindstillingen, hvis du oplever problemer.

Grafikkortet i nogle MacBook Air® og Mac mini® konfigurationer har begraensninger i forhold til 3D-gengivelse.
Overvej at veelge planlaegningsmodus til 3D-belysning i visualiseringsindstillingen, hvis du oplever problemer.

Skaerm Fuld HD (1920%1080) eller derover.

Internet Bredbandsinternetforbindelse med 3 Mbps-upload- og 30 Mbps-downloadhastighed.

Diskplads 5 GB ledig diskplads




Handteringsanvisninger

Installation af softwaren
Fer du pabegynder installation af softwaren, skal du kontrollere IPS CaseDesigner kravene til computeren.

Installér softwaren iht. IPS CaseDesigner installationsguiden.

Sadan startes softwaren

Abn programmet ved at dobbeltklikke pa genvejsikonet for IPS CaseDesigner pa skrivebordet. Softwaren
abnes, og du kan begynde at arbejde med patientfilerne.

IPS CaseDesigner Arbejdsprocestrin

Patienten scannes iht. de scanningsprotokoller, der er defineret for IPS CaseDesigner. Modellerne scannes
i endelig okklusion. Begge dele af dentalstobningerne scannes individuelt men inden for et DICOM-
dataseet. De deraf resulterende DICOM-filer anvendes til at oprette patientmodellen, kirurgiske modeller,
okklusionsmodeller og hud.

Der findes diagnostiske vaerktgjer til at indikere nervus mandibularis eller til at male afstande, vinkler eller
vaerdier. En cephalometrisk ramme giver brugeren mulighed for at indikere meerker, som skal anvendes i den
cephalometriske analyse.

Ved hjeelp af de kirurgiske veerktgjer kan den virtuelle model osteotomiseres iht. forskellige osteotomityper,
inklusive Le Fort |, sagittalt split, ramus, segment- og keebeosteotomier. Beveegelserne af forskellige
knoglesegmenter kan simuleres. Der kan oprettes en kirurgisk splintfil, og listen over osteosynteseplader
kan abnes for at veelge de plader, der skal anvendes under det kirurgiske indgreb.

For mere detaljerede oplysninger om hvordan softwaren anvendes, henvises der til de detaljerede
anvisninger i hjaelpefilerne, som kan dbnes via IPS CaseDesigner-softwaren.

Kontakt kundeservice, hvis du ensker en trykt udgave af brugsanvisningen.



Kendte problemer

Okklusionspositionering kan mislykkes

Mulighed 1 — Gentag

1. Gentag en scanning af den endelige okklusion i henhold til
okklusionsscanningsprotokollen som beskrevet i hjeelpefilen, bilag 2.

2. Udfer okklusionspositioneringstrinet igen med de nye DICOM-okklusionsdata.

Mulighed 2 — Konvertér
1. Konverter de stgjfyldte DICOM-okklusionsdata til en STL-fil med okklusionsmodellen.

2. Udfer okklusionspositioneringstrinet igen med okklusionsmodellen.



M Producent
Nobel Biocare AB
Postboks 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1,
41117 Geteborg, Sverige
Telefon: +46 318188 00
Fax: +46 3116 3152

www.nobelbiocare.com

@H Importoer/repraesentant i CH:

Nobel Biocare Services AG
m Balz Zimmermann-Strasse 7

8302 Kloten

Schweiz

M D ' ifu.dtxstudio.com/symbolglossary
. ifu.dtxstudio.com

Distribueres i Australien af:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2114 Australien

Telefon: +61 1800 804 597
Distribueres i New Zealand af:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Telefon: +64 0800 441657


http://www.nobelbiocare.com
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