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Bienvenido

Exencion de
responsabilidad

Este producto forma parte de un concepto general
y debe usarse Unicamente en combinacién con los
productos originales asociados, de acuerdo con las
instrucciones y recomendaciones de Nobel Biocare.
El uso no recomendado de los productos fabricados
por terceros en combinacién con productos

de Nobel Biocare anulara cualquier garantia u
obligacién, expresa o implicita, de Nobel Biocare.

El usuario de los productos de Nobel Biocare

debe determinar si el producto es adecuado

0 no para el paciente y las circunstancias en
particular. Nobel Biocare queda exento de cualquier
responsabilidad, expresa o implicita, y no responde
por ningun dafio, ya sea directo, indirecto, punitivo
o de cualquier otra indole, derivado o relacionado
con cualquier error de criterio o practica profesional
en el uso de productos de Nobel Biocare. El usuario
también esté obligado a estudiar periédicamente los
Ultimos avances con respecto a este producto de
Nobel Biocare y sus aplicaciones. En caso de duda,
el usuario debera contactar con Nobel Biocare.

El uso de este producto se encuentra bajo

control del usuario, y por lo tanto se considera

de su responsabilidad. Nobel Biocare no asume
responsabilidad alguna por cualquier dafio al
respecto.

Tenga en cuenta que es posible que algunos de los
productos detallados en estas instrucciones de uso
no estén autorizados, no se comercialicen ain o
no estén aprobados de forma reglamentaria para la
venta en todos los mercados.

Descripcion del producto

IPS CaseDesigner es una solucién de software

que respalda el proceso de diagnéstico y
planificacién del tratamiento en tratamientos crdneo-
maxilofaciales y relacionados.

IPS CaseDesigner dispone de funcionalidades
especificas para visualizar la informacién
diagndstica, p. €j., de imagenes por TC, a fin de
realizar determinadas mediciones en los datos de
imagen y planificar las intervenciones quirdrgicas
para respaldar el proceso de diagndstico y
planificacién del tratamiento.

En base a los datos de diagndstico y planificacion,
el servicio de disefio IPS puede ofrecer guias
quirdrgicas personalizadas.

IPS CaseDesigner es una interfaz de usuario que
respalda el proceso de diagndstico y planificacion
del tratamiento en tratamientos craneo-
maxilofaciales y relacionados.

Objetivo previsto

El objetivo previsto del software es respaldar

el proceso de diagnéstico y planificacion del
tratamiento para intervenciones dentales y crdneo-
maxilofaciales.

Uso previsto/
Indicaciones de uso

IPS CaseDesigner es un software indicado para
respaldar el proceso de diagndstico y planificacion
del tratamiento en intervenciones dentales y
crdneo-maxilofaciales. IPS CaseDesigner es un
software que también se utiliza como sistema de
segmentacién de imagenes y para la transferencia
de informacién radioldégica desde un escaner, como
por ejemplo un escaner de TC.

IPS CaseDesigner también facilita este servicio
ofreciendo guias quirlrgicas personalizadas.

Usuario previsto y grupo
objetivo de pacientes
previsto

IPS CaseDesigner ha sido concebido
exclusivamente para el uso profesional de médicos,
enfermeros, protésicos dentales y disefiadores de
guias quirdrgicas individuales. El producto debe
usarse en clinicas, consultas privadas, laboratorios
dentales o como herramienta de software en
servicios de disefio para guias quirdrgicas.

Estad destinado a pacientes que deben someterse a
tratamiento crdneo-maxilofacial.
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Bienvenido

Compatibilidad requerida
con otros dispositivos

IPS CaseDesigner es compatible con los sistemas
operativos Windows y Mac mas utilizados, incluidas
las dltimas versiones.

Las caracteristicas DICOM vdlidas para su uso en IPS
CaseDesigner® son:

— Como minimo dos cortes de imagen

— Los cortes disponen de una orientacién
y un posicionamiento de la imagen.

— La modalidad es la tomografia
computarizada de haz cénico (CBTC).

— Las imagenes presentan una
resolucién de 2 bytes.

— La orientacién de la imagen
es[100][010][001].

—  La desviacién méxima del incremento de
corte “estandar” es inferior a 0,001 mm.

— Elgroso del corte es inferior a 1,3 mm.

Dispositivos con funcién
de medicion

La exactitud y la precision de medicién son de

0,1 mm para las mediciones lineales y de 0,1° para
la medicién de angulos basandose en los datos
procedentes de las TC (de haz cdnico), obtenidas
segun las instrucciones de uso del escaner, con un
tamafo de véxel de 0,5 mm x 0,5 mm x 0,5 mm.

El software IPS CaseDesigner informa el valor,
redondeado a un decimal, basdndose en los puntos
seleccionados por el usuario.

Ciberseguridad

Se recomienda disponer de un antivirus activo y
actualizado y de un software antimalware, junto
con un firewall correctamente configurado, en el
ordenador donde usa IPS CaseDesigner.

También se recomienda encarecidamente instalar

la Ultima actualizacién disponible de la version de

su sistema operativo (SO), ya que solucionara los
errores o vulnerabilidades conocidos y mantendré a
los usuarios y los sistemas informaticos més seguros.

Ademads, bloquee siempre el ordenador cuando lo
deje sin supervisién. No hacerlo podria dar lugar a
una manipulacién involuntaria de la planificacién o
del tratamiento.

Contraindicaciones

No se ha identificado ninguna contraindicacién para
IPS CaseDesigner.

Compatibilidad

IPS CaseDesigner no se conecta con otros
dispositivos médicos.

Esta versidn de IPS CaseDesigner es compatible con
versiones anteriores de IPS CaseDesigner.

Interoperabilidad

No procede, ya que el software no intercambia datos
con ningun otro dispositivo médico.

Vida util prevista

Para el software, la vida Util prevista es de tres
aflos. Cuando se utiliza en los sistemas operativos
admitidos, continuard funcionando segun su uso
previsto.
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Bienvenido

Requisitos y limitaciones
de rendimiento

IPS CaseDesigner estd supeditado al sistema
operativo en el cual se utiliza. Por lo tanto, es
importante cerciorarse de que IPS CaseDesigner
se usa exclusivamente con sistemas operativos
homologados. Se puede hallar mas informacién
sobre los sistemas operativos aprobados en

“IPS CaseDesigner Requisitos del sistema”.

Beneficios clinicos y
efectos secundarios no
deseados

IPS CaseDesigner es un componente de la cirugia
crdneo-maxilofacial. Los profesionales clinicos
pueden esperar que el software les preste apoyo
en el proceso de diagndstico y planificacion del
tratamiento.

No se conocen efectos secundarios.

Instalaciones y formacion

Se recomienda encarecidamente que los
profesionales clinicos, nuevos usuarios de implantes,
prétesis y del software asociado, pero también los
usuarios experimentados, realicen siempre una
formacion especial antes de adoptar un método

de tratamiento nuevo. El equipo de soporte puede
ofrecer una amplia gama de cursos para varios
niveles de conocimiento y experiencia.

Aviso referente a los
incidentes graves

Si, durante el uso de este producto o como
resultado de su uso, se produce un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a las autoridades de

su pais. La informacién de contacto del fabricante
de este producto para la notificacién de incidentes
graves es la siguiente:

Nobel Biocare AB

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

Requisitos del sistema

Le aconsejamos que consulte los requisitos del
sistema antes de iniciar la instalacion del software
para obtener informacion sobre los requisitos
minimos y/o recomendados. Las nuevas versiones
de software pueden ser mas exigentes en cuanto a
los requisitos de hardware o del sistema operativo.

Instalacion del software

La informacién sobre como instalar el software
puede encontrarse en la Guia de instalacién de IPS
CaseDesigner. Este documento puede descargarse
de la biblioteca de documentacién del usuario (ifu.
dtxstudio.com). Si se produce algin problema o si
necesita ayuda, péngase en contacto con un técnico
autorizado o con atencioén al cliente (support@
dtxstudio.com).
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Notas de atencidén y precauciones

Al emplear por primera vez un nuevo
dispositivo o método de tratamiento, trabajar
con un compafiero con experiencia en su
uso puede ayudar a evitar complicaciones.

No conocer bien el software o no entender
sus funciones puede dar lugar a resultados
no deseados: es posible que se deba
retrasar o reprogramar un tratamiento y

la osteosintesis puede ser incorrecta.

Cuando utilice las herramientas de diagndstico
y quirdrgicas que ofrece el software, es
importante prestar especial atencién a:

— la correccion de las indicaciones realizadas
(mediciones, funciones o estructuras
fundamentales e indicaciones del archivo).

— las férulas producidas y su ajuste 6ptimo en la
boca del paciente segun el plan desarrollado.

— los escaneres y el material utilizados
para el molde dental (cambiarlos puede
dar lugar a una textura predeterminada
del escaneo dental incorrecta).

No hacerlo aumenta el riesgo de tener que
revisar el plan quirtrgico, lo cual a su vez
puede provocar el retraso o reprogramacion
del tratamiento. Incluso puede dar lugar

a una osteosintesis incorrecta.

Después de actualizar la version de software,
se recomienda verificar los ajustes mas
importantes de los casos de pacientes y/o
planes quirdrgicos abiertos para asegurarse
de que son correctos en la nueva version de
software. Una configuracion incorrecta puede
dar lugar a una osteosintesis incorrecta.

No tener en cuenta estas seflales de
advertencia del software puede dar
lugar a una osteosintesis incorrecta.

Se recomienda prestar especial atencién
al cargar los datos DICOM. Unos datos
incorrectos e incompletos podrian dar
lugar a una osteosintesis incorrecta.

Se recomienda disponer de un antivirus activo
y actualizado y de un software antimalware,
junto con un firewall correctamente
configurado, en el ordenador donde usa

IPS CaseDesigner. Ademas, bloquee siempre
el ordenador cuando lo deje sin supervision.
No hacerlo podria dar lugar a una manipulacién
involuntaria del plan o del tratamiento.
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Advertencias

En IPS CaseDesigner se visualizan un serie de advertencias técnicas (p. €j., datos TC inconsistentes, datos
STL dafiados).

Durante la creacién de modelos, diagndsticos o simulaciones de osteotomia, el panel de advertencias
puede mostrar una o varias de las advertencias siguientes.

Se ha detectado una alineacién incorrecta del maxilar superior.

Utilice la accion de Inicializaciéon manual para obtener una alineacién correcta del maxilar superior, a fin de
reducir el riesgo de una planificacion quirdrgica incorrecta.

Se ha detectado una alineacién incorrecta del maxilar inferior.

Utilice la accion de Inicializaciéon manual para obtener una alineacién correcta de la mandibula, a fin de
reducir el riesgo de una planificacion quirdrgica incorrecta.

Se ha detectado una alineacién incorrecta de ambos makxilares.

Utilice la accion de Inicializaciéon manual para obtener una alineacién correcta de los maxilares, a fin de
reducir el riesgo de una planificaciéon quirdrgica incorrecta.

Para separar ambos maxilares se ha realizado una separacion rigida.

Para reducir el riesgo de utilizar informacion incompleta (de planificacién) en el plan quirdrgico, ajuste la
Configuracién avanzada para la distancia fosa-céndilo si no desea utilizar la separacion rigida.

Para separar ambos maxilares se ha realizado una separacién normal.

Para reducir el riesgo de utilizar informacion incompleta (de planificacién) en el plan quirdrgico, ajuste la
Configuracién avanzada para la distancia fosa-céndilo si desea utilizar un tipo distinto de separacion.

Se ha detectado una separacién incorrecta de los maxilares.

Ajuste la Configuracion avanzada para la distancia fosa-céndilo para obtener una separacion correcta de los
maxilares y reducir el riesgo de una planificacién quirdrgica incorrecta.

El maxilar superior se ha inicializado manualmente.

El calculo de la alineacion del maxilar superior se inicializa mediante los puntos correspondientes colocados
en la accién de Inicializacion manual. Cerciérese de que los maxilares estén correctamente alineados antes
de finalizar el plan quirlrgico, para reducir el riesgo de una planificacién quirdrgica incorrecta.

El maxilar inferior se ha inicializado manualmente.

El cdlculo de la alineacién del maxilar inferior se inicializa mediante los puntos correspondientes colocados
en la accién de Inicializacion manual. Cerciérese de que los maxilares estén correctamente alineados antes
de finalizar el plan quirargico, para reducir el riesgo de una planificaciéon quirdrgica incorrecta.

Se han inicializado ambos maxilares manualmente.

El cdlculo de la alineacién de los dos maxilares se inicializa mediante los puntos correspondientes colocados
en la accién de Inicializacion manual. Cerciérese de que los maxilares estén correctamente alineados antes
de finalizar el plan quirdrgico, para reducir el riesgo de una planificaciéon quirdrgica incorrecta.

El grosor del corte del archivo DICOM es demasiado grande

Consulte los archivos de ayuda para obtener informacién sobre cémo crear archivos DICOM validos de
conformidad con el protocolo de escaneo recomendado.

El archivo DICOM incluye incrementos de corte incoherentes

Consulte los archivos de ayuda para obtener informacién sobre cémo crear archivos DICOM vélidos de
conformidad con el protocolo de escaneo recomendado.
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Advertencias

El incremento de corte del archivo DICOM es demasiado grande

Consulte los archivos de ayuda para obtener informacién sobre cémo crear archivos DICOM validos de
conformidad con el protocolo de escaneo recomendado.

Archivo corrompido

No se pudo abrir el archivo de ["escaneo superior", "escaneo inferior", "escaneo de oclusién"], seleccione
otro archivo. Si el problema persiste, pdngase en contacto con el servicio de soporte al cliente.

Archivos corrompidos

Ninguno de los dos archivos se ha podido abrir. Seleccione otros. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio de soporte al cliente.

El nombre en el archivo DICOM difiere del nombre del paciente

Para reducir el riesgo de usar datos incorrectos para crear el modelo de paciente, verifique el nombre
del paciente y compruebe si el nombre del paciente y el nombre usado en el conjunto de datos DICOM
coinciden.

Finalizar férula para el plan quirdrgico actual

Los archivos de férula generados solo son véalidos para la intervencién quirdrgica planificada. Si desea
modificar la planificacién, utilice la accién de desbloqueo para quitar la férula y realizar modificaciones.

Tenga en cuenta que las férulas quirdrgicas producidas localmente se deben fabricar mediante procesos
validados y materiales apropiados, de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. Se deberd
verificar el ajuste 6ptimo antes de la intervencién quirargica.

Se ha detectado una interseccién de los modelos. Aumente el valor de autorrotacion.

Aumente el valor de autorrotacién para reducir el riesgo de un desajuste quirlrgico.

Se ha detectado una interseccion de los modelos.

Ajuste la autorrotacion para evitar la interseccion de los modelos. Pulse Continuar si desea proseguir con la
creacion de la férula.

Los fragmentos pueden cruzarse.

Cuando se produce una interseccién del maxilar superior e inferior en el asistente de oclusion virtual, sera
necesario pulir para poder lograr la posicién oclusal final.

Férula quirdrgica para posicion pre-operacion

Tenga en cuenta que se creard una férula para la posicién pre-operacién del paciente.

Verifique los nervios mandibulares automaticos

Verifique que la anotacion del canal del nervio automéatico es completa y correcta a fin de evitar lesiones o
dafios. Si es incorrecta, elimine los nervios mandibulares automaticos e indiquelos manualmente.

La segmentacién dental automatica solo debe utilizarse para los dientes de personas adultas sin geminacion,

apiflamiento ni macrodoncia.

Para reducir el riesgo de utilizar la segmentacién dental automatica en imagenes de pacientes que no son
adecuadas.

Después de importar el plan quirargico, verifique las osteotomias, movimientos y oclusién que se han
importado. Cuando sea necesario, ajlstelos antes de continuar con la planificacion.

Después de importar el plan quirtrgico, verifique las osteotomias, movimientos y oclusién que se han
importado. Cuando sea necesario, ajlstelos antes de continuar con la planificacién.
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Requisitos del sistema

Sistemas operativos (*) Dispositivos

—  Windows® 11 0 10 de 64 bits —  Windows desktop o Windows notebook
(ediciones Pro y Enterprise) — iMac®, Mac® Mini, Mac Pro®, MacBook

— macOS Ventura (13) o Monterey Pro®, MacBook Air® (**) Todos los
(12) (Mac basado en Intel* y Apple modelos desde 2011 son compatibles.
Silicon con Chlp M1 o Supel’iOI’) Las configuraciones de MacBook Air® y Mac® Mini requieren al menos

Se recomienda encarecidamente instalar la Gltima actualizacion

unas gréficas Intel HD 5000/Iris.

disponible de la version de su sistema operativo (SO).

Otros

CPU

Dual-core (3 Ghz)

RAM

8 GB

Tarjeta grafica

Tarjeta grafica dedicada con soporte 3D 6ptimo (OpenGL® 3.3) y memoria integrada de 2GB o més (como AMD o
NVIDIA). Para comprobar la versién de OpenGL® de su tarjeta gréfica, vaya a http://realtech-vr.com/admin/glview.
4 GB o més para pantallas 4K.

Si utiliza GPU de gama baja, considere seleccionar el modo de planificacion para la iluminacién 3D en los
pardmetros de visualizacion si tiene problemas.

Las tarjetas gréaficas de algunas configuraciones de MacBook Air® y Mac mini® tienen

restricciones en cuanto a la reproduccién de 3D. Considere seleccionar el modo de planificacion

para la iluminacién 3D en los pardmetros de visualizacién si tiene problemas.

Monitor

Full HD (1920x1080) o superior.

Internet

Conexién a internet de banda ancha con una velocidad de 3 Mbps de subida y 30 Mbps de bajada.

Espacio de disco 5 GB de espacio de disco libre
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Instrucciones de manejo

Instalacién del software
Antes de iniciar la instalacién del software, verifique los requisitos del ordenador para IPS CaseDesigner.

Instale el software siguiendo las indicaciones de la guia de instalacién de IPS CaseDesigner.

Inicio del software

Para abrir la aplicacién, haga doble clic en el icono de acceso directo de IPS CaseDesigner en el escritorio.
El software se abre y podrd comenzar a trabajar con los archivos de sus pacientes.

Secuencia de trabajo de IPS CaseDesigner

El paciente se somete a una exploracién de acuerdo con los protocolos de escaneado definidos para

IPS CaseDesigner. Los modelos se escanean en la oclusién final. Las dos partes del molde dental también
se registran de forma individual, aunque en un mismo conjunto de datos DICOM. Los archivos DICOM
obtenidos se usan para crear el modelo del paciente, los modelos quirtrgicos, los modelos de oclusién y la
piel.

El usuario dispone de herramientas de diagndstico para marcar el nervio mandibular o medir distancias,
angulos o valores. Un bastidor cefalométrico permite al usuario indicar los puntos de referencia a utilizar en
el analisis cefalométrico.

Con las herramientas quirlrgicas es posible osteotomizar el modelo virtual de acuerdo con los diferentes
tipos de osteotomia, incluida la de Le Fort I, de corte sagital, de rama, segmentaria y de mentoén. Es posible
simular los movimientos de los diferentes segmentos éseos. Puede crear un archivo de férula quirlrgica y
consultar la lista de placas de osteosintesis para seleccionar las placas que se empleardn en la cirugia.

Para informacion detallada sobre cémo utilizar el software, consulte las instrucciones detalladas en los
archivos de ayuda a los que podréd acceder a través del software IPS CaseDesigner.

Si desea disponer de una copia impresa de las instrucciones de uso, contacte con el servicio de atencién al
cliente.
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Problemas conocidos

La alineacion de la oclusiéon puede fallar

Opcién 1 — Repetir

1. Repita un escaneado de la oclusién final segun el protocolo de escaneado
de la oclusién, descrito en el archivo de ayuda, anexo 2.

2. Vuelva a ejecutar el paso de alineacién de la oclusién con los nuevos datos DICOM de oclusion.

Opcién 2 — Convertir
1. Convierta los datos DICOM de oclusién con ruido a un archivo STL del modelo de oclusién.

2. Ejecute el paso de alineacion de la oclusién de nuevo utilizando el modelo de oclusion.

Copyright 2023. Todos los derechos reservados

Instrucciones de uso —

GMT 84851 — es — 2023-08-01 — IPS CaseDesigner 2.5

=3
-



R] Nobel Biocare-

I Fabricante Distribuido en Australia por:
Nobel Biocare AB Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Box 5190, 402 26 Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2114 Australia
Teléfono: +61 1800 804 597

Vastra Hamngatan 1,
41117 Goteborg, Suecia
Teléfono: +46 318188 00
Fax: +46 3116 3152

Distribuido en Nueva Zelanda por:
Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Nueva Zelanda
Teléfono: +64 0800 441657

www.nobelbiocare.com

@H Importador/representante en Suiza:

Nobel Biocare Services AG
m Balz Zimmermann-Strasse 7

8302 Kloten

Suiza

c € M D ' ifu.dtxstudio.com/symbolglossary
2797 H ifu.dtxstudio.com
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