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Vitejte

Odmitnuti 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

platnosti jakékoli zaruky nebo jiného zavazku
spole¢nosti Nobel Biocare, at uz vyslovného nebo
predpokladaného. Uzivatel produktl spoleénosti
Nobel Biocare je povinen zjistit, zda je urcity produkt
vhodny pro konkrétniho pacienta a dané okolnosti.
Spolecnost Nobel Biocare odmité jakoukoli
vyslovnou nebo pfedpoklddanou odpovédnost

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 a jeho pouZziti. V pfipadé
pochybnosti mé uzivatel kontaktovat spole¢nost
Nobel Biocare. Vzhledem k tomu, Ze pouzivani
tohoto produktu je pod kontrolou uZivatele, nese
za né odpovédnost. Spole¢nost Nobel Biocare
neprebird Zddnou odpovédnost za Skody z toho
vyplyvajici.

Méjte prosim na paméti, ze nékteré produkty
uvedené v tomto ndvodu k pouziti nemusi byt
schvéleny, uvolnény nebo licencovany pro prodej na
vSech trzich.

Popis zarizeni

IPS CaseDesigner je softwarové feseni
podporujici diagnosticky proces a planovani [éCby
kraniomaxilofacidlnich a souvisejicich zadkrokd.

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

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

Na zakladé diagnostickych a planovacich
Gdaju mlze navrhaiska sluzba IPS nabidnout
individualizované chirurgické pomuicky.
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IPS CaseDesigner je uZivatelské rozhrani
podporujici diagnosticky proces a planovani IéCby
kraniomaxilofacidlnich a souvisejicich zakrokd.

Urceny ucel
Urcenym ucelem softwaru je podpora

diagnostického procesu a planovani |éCby
stomatologickych a kraniomaxilofacidlnich zakrokd.

Urcéené pouziti / Indikace
k pouziti

IPS CaseDesigner je software indikovany k podpore
diagnostického procesu a procesu pladnovani

Ié¢by u stomatologickych a kraniomaxilofacidlnich
z&kroku. IPS CaseDesigner je software, ktery se
pouziva také jako systém pro segmentaci obrazu

a pro prenos obrazovych informaci ze skeneru,
napfiklad CT.

IPS CaseDesigner také umoznuje nabidku sluzeb
individualizovanych chirurgickych pom(cek.

Urcéeny uzivatel a uréena
cilova populace pacientt

IPS CaseDesigner je ur¢en pouze pro profesionaini
pouziti: Iékafe, zdravotni sestry, zubni techniky

a konstruktéry individudlnich 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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Vitejte

Pozadovana
kompatibilita s ostatnimi
zarizenimi

IPS CaseDesigner je kompatibilni s vétSinou

pouzivanych operacnich systém Windows a Mac,
vcéetné nejnovéjsich verzi.

Platné atributy DICOM, které se pouzivaji se
systémem IPS CaseDesigner®, jsou nasledujicf:
—  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].

—  Maximalni odchylka od 'standardniho’
pfirlistku fezu je mensi nez 0,001 mm.

—  Tloustka fezu je mensi nez 1,3 mm.

Prostredky s mérici
funkci

Pfesnost a preciznost méfeni je 0,1 mm pro linearni
mérfeni a 0,1 stupné pro Uhlové méfeni na zékladé
vstupnich (conebeam) CT snimkU pofizenych podle
navodu k pouziti skeneru pfi velikosti voxelu 0,5 mm
x 0,5 mm x 0,5 mm.

Software IPS CaseDesigner vykdze hodnotu
zaokrouhlenou na jednu cislici za desetinnou ¢arkou
podle bodu zvolenych uZivatelem.

Kyberneticka bezpecnost

Za ochranu vasi praxe pred hrozbami kybernetické
bezpecnosti neseme spolec¢nou odpovednost my
jako vyrobce i vy jako poskytovatel zdravotni péce.
Vyrobce pfijal nezbytné opatrfeni, aby zajistil ochranu
softwaru proti témto hrozbam.

Doporucuje se, aby na pocitaci, kde se ma
IPS CaseDesigner pouzivat, byl nainstalovan aktivni
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a aktualni antivirovy a antimalwarovy software
a spravné nakonfigurovana bréna firewall. Pokud tak
neucinite, mize dojit k neopravnénému pfistupu.

Doporucujeme v nastaveni povolit auditni
protokolovani a zajistit ochranu téchto protokol(
proti neopravnénému pfistupu. Pokud tak neucinite,
muize to znemoznit odhaleni $kodlivé aktivity.

Pro pfistup k softwaru pouzivejte dvoufaktorové
ovérovani a vzdy uzamykejte pocitac, pokud jej
ponechdavéate bez dozoru. Pokud tak neucinite, mlize
dojit k neopravnénému pfistupu.

Dbejte na to, aby byla kancelarska sit chranéna
pred neopradvnénym pfistupem a oddélena od site
pro navstévniky. Pokud tak neucinite, maze dojit
k neopradvnénému pfistupu.

Pro rychlé zotaveni po neoc¢ekdvaném selhani
systému nebo $kodlivé udalosti, kterd mize zplsobit
ztratu dat, se doporucuje pravidelné zalohovat data
pacient.

Doporucuje se spoustét IPS CaseDesigner bez
administratorskych prav. Pokud tak neucinite, mize
dojit k nechténému spusténi Skodlivych spustitelnych
souborl( tfetich stran.

Doporucujeme, abyste software IPS CaseDesigner
vzdy aktualizovali na nejnoveéjsi dostupnou verzi.
Pokud tak neucinite, miize dojit k neopradvnénému
pfistupu.

Dalsi technické podrobnosti tykajici se zalohovani,
firewallu a bezpecnostnich nastaveni pfi

instalaci najdete v instalani pfiru¢ce k softwaru
IPS CaseDesigner.

Co délat v pripadé kybernetické
bezpecnostni udalosti?

V pfipadé mozného naruseni systému zptisobeného
prinikem nebo Skodlivym softwarem mdze uzivatel
zaznamenat nestandardni chovani produktu a/nebo
dopad na vykon. V takovém pfipadé doporucujeme
uzivateli, aby neprodlené kontaktoval zdkaznickou
podporu.

Kontraindikace

Pro IPS CaseDesigner nebyly zjistény Zadné
kontraindikace.
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Vitejte

Kompatibilita
IPS CaseDesigner neni propojen s ostatnimi
zdravotnickymi prostiredky.

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

Interoperabilita

Neuplatiuje se, protoze software si nevyménuje
data s zadnym jinym zdravotnickym prostfedkem.

Urcena zivotnost

Urcend Zivotnost softwaru jsou tfi roky. Pfi pouzivani
v podporovanych operacnich systémech bude
software nadale fungovat v souladu se svym
uréenim.

Funkcni 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 schvdlenymi opera¢nimi systémy. Dalsi
informace o schvéalenych operacnich systémech
najdete v pokynech pro pocitace se systémem

IPS CaseDesigner.

Klinické prinosy
a nezadouci ucinky

IPS CaseDesigner je komponentou pro
kraniomaxilofacialni chirurgii. Lékafi mohou od
softwaru oCekavat podporu procesu diagnostiky
a planovani lécby.

Nejsou zndmy zZadné vedlejsi Gcinky.

Stredi

PRO 188693 60100

ska a skoleni

Dlirazné se doporucuje, aby |ékafi, a to jak novi,
tak i zku$eni uzivatelé implantat(, protetiky

a souvisejiciho softwaru, vzdy pfed zahajenim nové
IéCebné metody absolvovali specidlni Skoleni. Tym
podpory vdm mize nabidnout celou fadu kurz( pro
rlizné urovné znalosti a zkusenosti.

Upozorneni tykajici se
zavaznych prihod

Pokud bé&hem pouzivani tohoto pfistroje nebo

v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné pfihode,
nahlaste ji vyrobci a pfisluSnému statnimu orgdnu.

Kontaktni Udaje vyrobce tohoto zafizeni pro
nahldseni zdvazné prihody jsou nasleduijici:

Nobel Biocare AB

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

Systémové pozadavky

Pfed zahajenim instalace softwaru doporucujeme
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 pfiruc¢ce pro IPS CaseDesigner. Tento
dokument si miZete stdhnout z knihovny uZivatelské
dokumentace (ifu.dtxstudio.com). V pfipadé
problémd nebo potfeby pomoci se obratte na
autorizovaného technika nebo zdkaznickou podporu
(support@dtxstudio.com).
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Upozornéni / Bezpecnostni
opatreni a varovani

Upozornéni / Bezpecnostni opatreni

N\

Pfi prvnim pouziti nového zafizeni nebo 1é¢ebné metody mdze spolupréce s kolegou, ktery ma s novym zafizenim
nebo léc¢ebnou metodou zkusenosti, pomoci predejit moznym komplikacim.

Neznalost softwaru a nepochopeni jeho funkci miize vést k nezddoucim vysledkim: é¢ba mize byt odlozena nebo
pfelozena na jiny termin a mdze dojit k nesprédvné osteosyntéze.

Pfi pouzivani diagnostickych a chirurgickych nastroji obsazenych v softwaru je dlilezité vénovat zvy$enou pozornost
nasledujicim aspektdm:

- spravnost zjisténych Gdajl (jako je méfeni, kritické funkce nebo struktury a Udaje ze souboru).
- zhotovené dlahy a jejich optimalni pfizplsobeni Gstim pacienta podle vypracovaného planu.

- pouzité skenery a materiél pouzity pro dentdini odlitek (jejich zména muze vést k nespravné vychozi prahové
hodnoté dentdlniho skenu).

Pokud tak neucinite, zvySuje se riziko nutnosti revize planu operace. To mlze vést ke zpozdéni nebo zméné terminu
Ié¢by. MUzZe to mit za nésledek i nespravnou osteosyntézu.

Po aktualizaci verze softwaru se doporucuje ovéfit kritickd nastaveni otevienych pfipad(l pacientd a/nebo plant
operaci a ujistit se, Ze jsou tato nastaveni v nové verzi softwaru spradvna. Nesprdvna nastaveni mohou vést
k nespravné osteosyntéze.

Nedodrzeni téchto varovnych signall softwaru mize vést k nespravné osteosyntéze.

Pfi nacitani dat DICOM se doporucuje davat dobry pozor. Nesprdvna a nelplina data mohou vést k nespravné
osteosyntéze.

Doporucuje se, aby na pocitaci, kde se méa IPS CaseDesigner pouzivat, byl nainstalovén aktivni a aktudini antivirovy
a antimalwarovy software a spravné nakonfigurovana brana firewall. Kromé toho vzdy uzamykejte pocitac, pokud jej
ponechavate bez dozoru. Pokud tak neucinite, mize to vést k nechténé manipulaci s planem nebo Ié¢bou.

Varovani

V systému IPS CaseDesigner je vizudlné znazornéna cela fada technickych varovéani (napf. nekonzistentni
data z CT, poSkozena data STL).

Béhem vytvafeni modeld, diagnostiky nebo simulaci osteotomie se mlze na vystrazném panelu zobrazit
jedno nebo vice nésledujicich varovani.

AN

Zjisténo nespravné vyrovnani horni celisti.

Pomoci akce Manudlni inicializace zajistéte spravné vyrovnani horni Celisti, aby se snizilo riziko
nespravného chirurgického planovani.

Zjisténo nespravné vyrovnani dolni celisti.

Pomoci akce Manudlni inicializace zajistéte spravné vyrovnani dolni Celisti, aby se snizilo riziko
nespravného chirurgického planovani.

Zjisténo nespravné vyrovnani obou celisti.

Pomoci akce Manudlni inicializace zajistéte spravné vyrovnani celisti, aby se snizilo riziko
nespravného chirurgického planovani.

K oddéleni obou celisti byla pouzita tvrdd separace.

Chcete-li snizit riziko pouziti nelplnych (planovacich) informaci v pldnu operace, upravte Expertni
nastaveni pro separaci fossy a kondylu, pokud si nepfejete pouzit tvrdou separaci.

PRO 188693 60100
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Upozornéni / Bezpeénostni opatieni a varovani

Zjisténa nespravna separace celisti.

Chcete-li docilit spradvné separace Celisti a sniZzit riziko nespravného chirurgického pléanovani,
upravte Expertni nastaveni pro separaci fossy a kondylu.

Horni celist je manualné inicializovdna.

Vypocet vyrovnani horni Celisti je inicializovan odpovidajicimi body umisténymi v rdmci akce

Manudlni inicializace. Pred finalizaci chirurgického planu zajistéte spravné vyrovnani celisti, aby se
snizilo riziko nespravného chirurgického planovani.

Dolni ¢elist je manualné inicializovana.
Vypocet vyrovnani dolni Celisti je inicializovan odpovidajicimi body umisténymi v ramci akce

Manualni inicializace. Pred finalizaci chirurgického planu zajistéte spravné vyrovnani Celisti, aby se
snizilo riziko nespravného chirurgického planovani.

Obé celisti byly manudlné inicializovany.

Vypocet vyrovnani obou celisti je inicializovan odpovidajicimi body umisténymi v ramci akce
Manualni inicializace. Pred finalizaci chirurgického planu zajistéte spravné vyrovnani Celisti, aby se
snizilo riziko nespravného chirurgického planovani.

Tloustka fezu datové sady DICOM je prilis velka

Informace o tom, jak vytvofit platné soubory DICOM podle doporuceného protokolu snimkovani,
naleznete v souborech ndpovédy.

Datova sada DICOM ma nekonzistentni pfirastky fezl

Informace o tom, jak vytvofit platné soubory DICOM podle doporu¢eného protokolu snimkovani,
naleznete v souborech ndpovédy.

PrirGstek fezu datové sady DICOM je prilis velky

Informace o tom, jak vytvofit platné soubory DICOM podle doporu¢eného protokolu snimkovani,
naleznete v souborech ndpovédy.

Poskozeny soubor

Soubor [,,snimek horni Celisti“, ,,snimek dolni Celisti“, ,,snimek okluze*“] se nepodafilo oteviit, vyberte
jiny soubor. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zdkaznickou podporu.

Poskozené soubory

Zadny ze soubor(l se nepodafilo oteviit, vyberte jiné soubory. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zédkaznickou podporu.

Jméno v souboru DICOM se lisi od jména pacienta
Aby se snizilo riziko pouziti nespravnych Gdajd pro vytvofeni modelu pacienta, ovéfte jméno
pacienta a zkontrolujte, zda se jméno pacienta a jméno v pouzité datové sadé DICOM shoduji.

Dokoncete dlahu pro aktualni chirurgicky plan

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

Méjte na paméti, ze lokalné vyrabéné dlahy musi byt vyrobeny za pouziti validovanych postupl
a vhodnych materidl( podle ndvodu k pouziti od vyrobce. Pfed operaci je tfeba ovéfit optimalni
pfizplsobeni.

PRO 188693 60100
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Upozornéni / Bezpeénostni opatieni a varovani

Byly zjistény protinajici se modely. Zvyste hodnotu autorotace

ZvysSenim hodnoty autorotace snizite riziko chybného chirurgického zakroku.

Byly zjistény protinajici se modely.

Upravte autorotaci tak, aby se modely neprotinaly. Pokud chcete pokracovat ve vytvéareni dlahy,
stisknéte tlacitko Pokracovat.

Fragmenty se mozna protinaji

Kdyz se v privodci Virtualni okluze horni a dolni Celist protinaji, bude zapotfebi je vybrousit, aby se
docililo koneéné okluzni polohy.

Chirurgickd dlaha pro polohu pred operaci

Méjte na pameéti, ze chirurgickd dlaha bude vytvofena pro polohu pacienta pfed operaci.

Oveérte automaticky vytvorené mandibularni nervy

Zkontrolujte Gplnost a spravnost popiskd automaticky vytvofeného nervového kanélu, aby nedoslo
k poranéni/poskozeni. Pokud zjistite chyby, odstrante automaticky vytvofené mandibularni nervy
a vyznacte je manualné.

Po importu pldnu operace zkontrolujte naimportované osteotomie, pohyby a okluzi. V pfipadé
potfeby je upravte, nez budete v planu pokracovat.

Po importu pldnu operace zkontrolujte naimportované osteotomie, pohyby a okluzi. V pfipadé
potfeby je upravte, nez budete v planu pokracovat.

PRO 188693 60100

Copyright 2025. VSechna prava vyhrazena.

GMT 99526 — en — 2025-10-07 — IPS CaseDesigner® — Navod k pouziti — €

o)



Systémové pozadavky

Operacni systém’

Windows® 11 nebo 10 64-bit (edice Pro a Enterprise) na stolnim pocitaci a notebooku.

macOS Tahoe (26), Sequoia (15) nebo Sonoma (14) (Mac s procesorem Intel a Apple Silicon Mac

s ¢ipem M1 nebo vys$sim) na zafizenich iMac, Mac Mini, Mac Pro, MacBook Pro, MacBook Air.2

Procesor

Dual-core (3 GHz)

RAM

8 GB

Graficka karta

Vyhrazené graficka karta s optimalini 3D podporou (OpenGL® 3.3)° a nejméné 2 GB
onboard paméti (napf AMD nebo NVIDIA). 4 GB nebo vice pro displeje 4K.

Pokud pouzivate low-endové grafické procesory, zvazte vybér rezimu planovani
pro 3D osvétleni v nastaveni vizualizace, pokud se vyskytnou problémy.

Graficka karta u nékterych konfiguraci MacBook Air® a Mac mini® vykazuje omezeni co se tyc¢e 3D
vykreslovani. Pokud se vyskytnou problémy, zvazte vybér rezimu pldnovani pro 3D osvétleni v nastaveni
vizualizace.

Misto na disku

5 GB volného mista na disku

Sit Sirokopasmové piipojeni k internetu s rychlosti uploadu 3 Mb/s a stahovéani 30 Mb/s.
Doporucuje se byt neustale pfipojeni k internetu. Pokud to neni mozné, je tfeba navazat spojeni
alespon jednou za 14 dni, protoze jinak muze byt vas$ pfistup k systému IPS CaseDesigner do¢asné
pozastaven. Po obnoveni pfipojeni k internetu bude obnoven i vas pfistup k systému IPS CaseDesigner.
Monitor Full HD (1920%1080) nebo vyssi.

1 Durazné doporucujeme nainstalovat nejnovéjsi dostupnou aktualizaci verze opera¢niho systému (OS), ktera opravi znamé chyby nebo zranitelnosti
a zajisti vétsi bezpecénost uzivatell a pocitacovych systémd.

2 Konfigurace MacBook Air® a Mac® Mini vyzaduji grafiku nejméné Intel HD 5000 / Iris.

3 Chcete-li zkontrolovat verzi OpenGL® vasi grafické karty, pfejdéte na stranku http:/realtech-vr.com/admin/glview.

PRO 188693 60100
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Pokyny k manipulaci

Podrobné informace o pouzivani softwaru naleznete v podrobnych pokynech v souborech nédpovédy, které
jsou pfistupné prostfednictvim softwaru IPS CaseDesigner.

Instalace softwaru

Pfed zahajenim instalace softwaru zkontrolujte pozadavky systému IPS CaseDesigner na konfiguraci
pocitace.

Nainstalujte software v souladu s instalaéni pfiru¢kou IPS CaseDesigner.

Jak spustit software

Chcete-li otevfit aplikaci, dvakrat kliknéte na ikonu zastupce IPS CaseDesigner na pracovni ploSe. Software
se otevfe a vy budete moci zacit pracovat se soubory pacient(.

Kroky pracovniho postupu v IPS CaseDesigner

Pacient podstoupi snimkovani podle protokold pro snimkovani definovanych pro IPS CaseDesigner.
Snimkovani modell se provadi pfi findIni okluzi. Jednotlivé se naskenuji i obé ¢asti dentélniho odlitku, avsak
v ramci jedné datové sady DICOM. Vysledné soubory DICOM se pouzivaji k vytvofeni modelu pacienta,
operacnich model(, okluznich model( a kize.

Uzivatel ma k dispozici diagnostické néstroje k indikaci ¢elistniho nervu nebo k méreni vzdélenosti,
ahld ¢i hodnot. Cefalometricky rémec umoziuje uzivateli urcit orientaéni body, které maji byt pouzity pfi
cefalometrické analyze.

Pomoci chirurgickych néstrojd Ize virtudlni model osteotomizovat podle riznych typl osteotomii, véetné
osteotomie Le Fort |, sagitalni osteotomie, osteotomie vétve dolni Celisti, segmentalni osteotomie

a osteotomie brady. Lze simulovat pohyby riznych kostnich segment(. Je mozné také vytvofit soubor
chirurgické dlahy a nahlédnout do seznamu dlah pro osteosyntézu a vybrat dlahy, které budou pfi operaci
pouzity.

Podrobné informace o pouzivani softwaru naleznete v podrobnych pokynech v souborech napoveédy, které
jsou pfistupné prostfednictvim softwaru IPS CaseDesigner.

Pokud si pfejete ziskat tiSténou verzi ndvodu k pouziti, obratte se na zdkaznickou podporu.
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Znaméeé problémy

Vyrovnani okluze muize selhat

Krok vyrovnani okluze mize selhat pfi pouZiti okluznich dat DICOM s vysokou Grovni Sumu.

BB Mo:znost 1 - opétovné pofizeni

1. Znovu pofidte snimek finalni okluze v souladu s protokolem pro snimek
okluze, popsanym v souboru ndpovédy, pfiloha 2.

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

B Moinost 2 - konverze
1. Zkonvertujte okluzni data DICOM se Sumem do souboru STL okluzniho modelu.

2. Znovu provedte krok vyrovnani okluze s pouzitim okluzniho modelu.
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R] Nobel Biocare-
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