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Biztonsagi informaciok és ajanlasok




1 Bevezetés

A 3Shape's Abutment Design szoftver csavarozhatd korondk tervezéséhez hasznalhaté egy
teljesen digitdlis munkafolyamatban. A szoftver a 3Shape fogorvosoknak és fogaszati
rendel6knek szant megoldasainak egyike. Egyiuttm(ikddik a TRIOS intraoralis szkennerrel,
laboratériumi szkennerekkel, az Implant Studio™ szoftverrel és a gyartasi szoftverekkel.

A jelen kézikdnyvben ismertetett szoftverre annak a végfelhasznaldi licencszerz6désnek a
feltételei és kikotései vonatkoznak, amelyet vagy a 3Shape A/S, vagy a 3Shape A/S vallalat
bocsatott ki.

Ez a termék és/vagy annak részei, példaul a hardver és/vagy a szoftver, szabadalmaztatas
alatt allhat, tovabba ezt a terméket és/vagy annak részeit egy vagy tobb szabadalmi oltalom
védheti.

1.1 Hasznalati javallatok

Rendeltetésszeri hasznalat

A 3Shape Abutment Design szoftver rendeltetése az endosztedlis fogdszati implantatumok
betegspecifikus alkotdelemei megtervezésének segitése.

A rendeltetésszerii felhasznalé profilja

A 3Shape Abutment Design szoftvert képzett fogorvosok és fogtechnikusok hasznalhatjak a
fogaszati implantatum-felépitményfejek betegspecifikus alkotéelemeinek megtervezésére.

A rendeltetésszeri hasznalat feltételei

Az Abutment Design szoftver fogaszati rendel6kben és fogaszati laboratériumokban
hasznalhatd.

Ellenjavallatok
Nincs specifikus ellenjavallat.

Betegpopulacio

A szoftver olyan betegek esetében hasznalhatd fogaszati tervezésre, akiknél lehet6ség van
fogpotlassal torténd kezelésre. Ezt fogorvosnak és/vagy fogtechnikusnak kell megallapitania.

Fo jellemzok

Diagnézishoz? N

Kezeléshez? I



Tipp: A 3Shape termékek oktatasi videdi a 3Shape YouTube-csatornajan
taldlhatdk: https://www.youtube.com/user/3shape.

1.2 Felhasznaloi kezelofeliilet

A felhasznaldi kezel6felllet a kovetkez6 elemeket tartalmazza:
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(1) Munkafolyamat sav

(2) Back/Next (Vissza/Tovabb)
gombok

(3) F6 eszkbzbk
(4) Tanacsok

(5) Undo/Redo (Visszavonds/Ujra)
gombok

(6) 3D-modellez6 ablakok
(7) Megjelenitési csuszkak
(8) Keresztszelvény eszkbz
(9) Ertesitések

MUNKAFOLYAMAT SAV

A Munkafolyamat sav (1) végigvezeti a fogpoétlasok tervezési Iépésein. A Munkafolyamat sav
minden gombja egy |épést jelent, amelyet el kell végeznie. A megfelel6 gombra kattintva oda-
vissza |éphet a tervezési szakaszok kozott. A Back/Next (Vissza/Tovabb) gombokkal (2) a
munkafolyamat el6z6/koévetkezo 1épésére 1ép.

EGER HASZNALATA

3D-modellel valé munka soran a kévetkezdk szerint hasznalja az egeret:


https://www.youtube.com/user/3shape/

o Egy eszkdz kivalasztasahoz és alkalmazasahoz 3D-nézetben kattintson a bal gombbal.
o A felvétel elforgatdsahoz kattintson a jobb gombbal, és tartsa lenyomva.
o A felvételek mozgatdsahoz vagy pasztazasahoz kattintson a kdzépsé goérgetbkerékkel.

ERINTOKEPERNYO HASZNALATA

¢ A kijel6léshez koppintson (megfelel a bal egérgombbal valé kattintasnak).

¢ A helyi menl megnyitasahoz tartsa megérintve (megfelel a jobb egérgombbal vald
kattintasnak).

e A gorgetéshez hlzza az ujjat (megdfelel az egérrel valé gérgetésnek).

segitéséhez és értékeléséhez. Ennek hatékony hasznalatahoz képesnek kell lennie

f Figyelmeztetés: Bizonyos eszkozok és funkciok szineket hasznalnak a tervezés
felismerni a szineket.



2 A tervezés folyamata

Eset megtervezéséhez kdvesse az alabbi Iépéseket:

=
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P 1. 1épés Eset bedllitasa

P 2, 1épés Az implantdtum helyzetének észlelése

v

\ P 3.1épés Anatdmia tervezése

i P 4, 16pés Kiemelkedési profil tervezése

-
\/ P 5. 1épés Fogpdtlas tervezése

Fr

\/ P 6. 1épés Csavarfurat készitése

2.1 Eset beallitasa

>y

Csavarozhato koronat hasznald eset beadllitdsahoz hozzon létre egy (j esetet a
beteg- vagy esetkezelGben.

Valassza ki a megfelel6 foga(ka)t a 3D-modellben (1), majd a javallatok listajardl valassza ki a
Screw Retained Crown (Csavarozott korona) (2) lehetGséget, valamint a szlikséges
anyagot.
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Ezutan vagy elkésziti a felvételt a szamitdgépre telepitett 3Shape szkennerrel, vagy importal
egy meglévo felvételt a megrendelésbe.

Tipp: Szemrevételezéssel ellendrizze az importalt felvételeket, megbizonyosodva
arrél, hogy azok relevansak a paciens fogai szempontjabol, és minéséglik megfeleld
a fogpotlasok tervezéséhez.

2.2 Implantatum észlelése

[

Ebben a Iépésben meg kell hataroznia az esetben hasznalt implantatumok helyzetét.

P 1. 1épés: Valassza ki a gyartét
Kattintson a Select scan flag (Felvétel jelzGjének kivalasztasa) gombra (1), és valasszon egy

gyartot a listabol (2). Tovabbi gyartok felvételéhez kattintson a Download-F-‘iL (Letoltés)
gombra (3) (részletekért lasd a Felépitményfej-kényvtarak fejezetet).
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P 2. 1épés: Valassza ki a felvétel jelz6jének modelljét

A kapcsolddo informaciok (2) megjelenitéséhez kattintson a felvétel jelz6jére (1), és tekintse
meg a kivalasztott felvételjelz6 eldnézetét a Scan flag (Felvétel jelzGje) ablakban (3).

A csillagra kattintva megjelolheti azokat a gyartdkat, akiket a leggyakrabban hasznal (4).
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P 3. Iépés: Igazitsa Ossze a felvételjelz6(ke)t
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Helyezze az igazitasi pontokat ugyanarra a helyre, mint a felvételjelz6ket mind a Scan
(Felvétel), mind a Scan flag (Felvétel jelzGje) ablakban. Miutan elhelyezte az 6sszes pontot, a
szoftver azokhoz igazitja a felvételjelzéket.
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hovering the aligned scan body.

Show less

Scan
Accept I
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MINOSEGELLENORZESEK

Szemrevételezéssel felmérheti a felvételjelzOk igazitasanak min6ségét - a zold szin pontos
igazitast (legfeljebb 0,02 mm), mig a piros szin igazitasi problémat jelez. Ha a teljes igazitasi
eredmény nem elég pontos, a szoftver figyelmezteti, és megakadalyozza a tovabblépést addig,
amig nem ellendrzi az igazitast, és el nem fogadja azt. Helytelen igazitds esetén a szoftver
figyelmezteti, és megakadalyozza a tovabblépést.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a helyes felvételjelz6-modell van kivalasztva, és javitsa ki a
vezérlépont(ok)hoz vald igazitast.

Figyelmeztetés: Miel6tt tovabblépne a kovetkezo |épésre, ellenbrizze, hogy a
felvételjelz6k igazitasa megfelel6-e.

2.3 Anatomia tervezése

Ebben a Iépésben meg kell terveznie a kezdeti koronat. A szoftver automatikusan
Osszeadllitja és elhelyezi a javasolt koronat, amelyet az Anatomy Design felhasznaloi
kézikonyvében ismertetett eszk6zkészlettel mddosithat.

il il

2.4 Kiemelkedési profil tervezése

ﬁ Ebben a lépésben ki kell alakitania a felépitményfej kiemelkedési profiljat.

A szoftver automatikusan felajanl egy kiemelkedési profilt, amelyet az eszkozkészlettel lehet
alakitani.

P 1. 1épés: Valasszon egy implantatumalapot

Valassza ki a megfelel6 implantatumalapot.

11
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P 2. Iépés: Tervezze meg a kiemelkedési profilt

A kiemelkedési profil fels6 részét a kék vezérl6pontokkal alakithatja. A kiemelkedési profil
magassaganak modositasahoz mozgassa a kézéps6 zold vezérlGpontot vagy a zold vonalat fel
és le.

A kurzort a kék vezérlépont félé vive megtekintheti a keresztmetszeti rajzot és az iny kils6
felllete és a kék pont kozotti tavolsag méretezési skalajat.

12



A Profile cut (Profilkivagas) gombra kattintva megjelenik a kiemelkedési profil
keresztmetszeti nézete.

* >

Emergence profile

Base

J NC D38 AHSS GH3O0 W

Profile

Beallithatja

Concave Convex

a teljes kiemelkedési profil gérbuletét:

MINOSEGELLENORZESEK

Ha a kiemelkedési profil magassaga vagy atmérdje sérti a biztonsagi kévetelményeket, a
szoftver megakadalyozza, hogy tovabblépjen a kdvetkezl |épésre.

Tipp: A Csavarfurat |[épésben a minéségbiztositasi ellenérzések szemléltetéseként
a kiemelkedési profil magassaganak és atmérdjének paraméterei lathatdk.

13



2.5 Fogpotlas tervezése

o
\/; Ebben a Iépésben egyesitheti a korona és a kiemelkedési profil terveit.

2.6 Csavarfurat készitése

-
\‘,”} Ebben a lépésben a koronan atmend csavarfuratot adhat a végso fogpotlashoz.

A csavarfurat sugara az Extra hole radius (Kiegészit6 furat sugara) mezdébe beirt értékkel
adhaté meg. A korona optimalis illesztéséhez az alap és a korona kozotti eltérést az Extra
cement gap (Plusz cementhézag) mezdvel allithatja be.

e E1
< o ° - - R ot N
Back 5-“ s ~ v k)/ ?/ \_‘ ’ & \‘ Default user
Screw hole i & M
m -
x &
Extra hole radius 075 _ mm ) SRS
x 2 )
Extra cementgap 0.005 _ mm
J
) |
-4
: |
3shapebl

Figyelmeztetés: Miel6tt folytatna, ellendrizze a kialakitott csavarfurat helyét
biztonsagi és esztétikai szempontbdl is.

MINOSEGELLENORZESEK

Ha a szoftver azt észleli, hogy egy fogpdtlas megsérti a biztonsagi kovetelményeket, akkor
megjelenik a Violating design (Kévetelményeket sértd terv) értesités, és nem folytathatja a
tervezést.

14



<

Back

Screw hole

=

Undo

Extra hole radius 04 :

Extra cement gap  0.005 :

mm

S e

—

L) Vvalidations «
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Cement gap modified

Be aware that the cement gap now
differs from the default cement gap
provided by the abutment library.
Make sure the fit is ok after
manufacturing.

Show less

Accept

-0

Default user
0 e B e @y

=t ]
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“3 5 ‘D
—iJe

o gt [

3shapel

A terv kijavitdsahoz térjen vissza a Design Restoration (Fogpoétlds tervezése) |épésre, vagy a

javitas nélkili folytatashoz kattintson az Accept (Elfogadas) gombra.

A szoftver ellen6rzi az alabbi tervezési paramétereket is. Ezen paraméterek korlatait a

felépitményfej-konyvtar tartalmazza.

Kiemelkedési profil atmérdje

Kiemelkedési profil magassaga

Paraméter

Teljes magassag

Fels6 sapka szoge

Jelmagyarazat

15




3 Eszkozok és konyvtarak

Az Abutment Design egy sor megjelenitési eszkdzt és felépitményfej-konyvtarat biztosit a
csavarozhato koronak tervezéséhez.

elenitési eszkozok

MEGJELENITESI CSUSZKAK

A megjelenitési csliszkakkal beallithatja az aldbbiak atlatszésagat:
B R Elokészito felvétel
—Ze Antagonista felvétel

[ —==  El6készités elbtti felvétel

W —® Aktiv elem
e Inaktiv elemek

p Vagas kozépvonali nézetben
Textdra megjelenitése a felvételeken.
Virtualis szekcionalas
Textdra megjelenitése a koronakon

@ 1 _——7  Kiilonbségtérkép megjelenitése

e Aktiv kiemelkedési profilok (1)

—=) Implantatumok és implantatumalapok (2)

T Furatok csavar szdmara (3)

16
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Megjegyzés: Csak az aktualis Iépéssel kapcsolatos csuszkak jelennek meg.

KERESZTSZELVENY ESZK0Zz

A 2D keresztszelvény eszk6zzel megvizsgalhatok és megmérhetdk a fogaszati modellek.

Engedélyezze a Keresztszelvény i eszkozt. Egy vagasi sik meghatarozasahoz huzzon at
egy vonalat a 3D-modellek egy részén, mik6zben lenyomva tartja az egér bal oldali gombjat.

17



Cross section

A 2D-tavolsagot a szegmens két pontjanak megadasaval mérheti. Vannak eszk6zok a sik

alaphelyzetbe allitasara, a vagasi sik engedélyezésére és a keresztszelvény nézet 3D-ben
tortén6 engedélyezésére is.

ERTESITESEK
Kétféle értesités létezik: piros és sarga.

ﬁ A piros értesités a terv biztonsagi kovetelményeinek megsértését jelzi, amelyet ki kell
= javitani.

A sarga értesitések olyan tanacsok, amelyeket tetszése szerint elfogadhat.

Az eltérések ellenérzéséhez és a terv manualis
45» kijavitasahoz a rendelkezésre all6 eszkozokkel
kattintson a View (Megtekintés) gombra.

Megjegyzés: A szoftverben szereplé dsszes érték milliméterben vagy fokban van

megadva, hacsak masképp nincs feltlintetve. Mindkét mértékegység két tizedesig
pontos (£ 0,005).

18



3.2 Felépitményfej-konyvtarak

A More (Tovabbiak) > Settings o (Beallitasok) > Abutment Design U
(Felépitményfej tervezése) részben letbltheti az implantdtum észleléséhez és a
kiemelkedési profil tervezéséhez szlikséges felvételjelz6ket és implantatumalapokat tartalmazo

felépitményfej-konyvtarakat.

Felépitményfej-konyvtarak letdltése
Felépitményfej-konyvtarak importalasa

-konyvtarak letoltése

A Download abutment libraries (Felépitményfej-konyvtarak letoltése) részen
digitalisan hitelesitett felépitményfej-konyvtarakat tolthet le.

Ezen kdnyvtarak egy részét hitelesitettliik annak érdekében, hogy biztositsuk a
megfeleld illeszkedést a fogpotlas és az alap kozott a cementhézag kézi bedllitasa
nélkll. A Kiemelkedési profil tervezése |épésben az ilyen konyvtarakbdl kivalasztott
implantatumalapok z6ld kdrben pipa [ jelolést kapnak.

o )

Cases Calendar Mare

Download abutment libraries v

1KB Here it is possible to download digitally validated abutment libraries
from the 3shape server. Each of these libraries contains scan body
sndfor base models.

Certain combinations of base, material and milling machine have
been validated and they will be displayed as Trusted Connection in the
workflow. A Trusted Connectlon is optimized to give good fit between
restoration and base without the need of manual cement gap
adjustment.

3shape?

}-!

-konyvtarak importalasa

Az Import abutment libraries (Felépitményfej-kdonyvtarak importalasa) részen
felépitményfej-konyvtarakat importalhat. A tervezési munkafolyamatban az importalt
elemeket sarga kérben 1évo felkialtojel

L jelsli.

19



o4 ] Imported abutment libraries
[V Straumann Straumann local milling

20



4 Rendszerkovetelmények

Operacios rendszer: Windows 7, Windows 8 és Windows 10 (64 bites verziok)
Memodria: 16 GB (32 GB ajanlott)
Képernyo felbontasa: 1920x1080 képpont

Videokartya-memoéria: 1 GB DirectX 11 (2 GB DirectX 11 ajanlott) NVIDIA GeForce

Szabad mereviemez- 500 GB (1 TB SSD ha 6néll6 rendszerként vagy a megrendelési mappat
teriilet: tarold kiszolgaldként hasznaljak)

Processzor: Intel Core i5 (a legujabb Intel Core i7 ajanlott) vagy ezzel

egyenértékd
Hal6zat: Haldzati internetkapcsolat
USB-csatlakozok: USB 2.0 csatlakozd a 3Shape asztali szkennerhez
Egér: Kerékgomb-tamogatassal rendelkez6 egér
3D-egér: (Opcionalis) 3DConnexion SpaceMouse™ Pro

21



5 Gyarto adatai

A 3Shape globalis véllalat, amelynek irodai Eurdpéaban, Azsidban és Amerikéban talalhatok.

A

3Shape Abutment Design fejlesztGje a 3Shape A/S.

3Shape A/S
Holmens Kanal 7
1060 Copenhagen K

Dania

Tel.: +45 70 27 26 20

3shape.com. Ha szeretne tobbet megtudni a 3Shape vallalatrol, a termékeinkrdl és az
Ujitasainkrdl, latogasson el vallalati webhelylinkre. A webhely ,Knowledge Center”
(Tudaskozpont) részérdl .pdf formatumban letoltheti a felhasznaldi kézikonyvet. 7 napon belll
megkaphatja a hasznalati Utmutatd ingyenes nyomtatott példanyat is, ha kapcsolatba Iép a
3Shape lgyfélszolgalataval a support@3shape.com cimen.

Ha tamogatasi vagy Ggyfélszolgalati kérdése van, vagy ha le szeretné tolteni vagy frissiteni
szeretné a szoftvert, akkor forduljon viszonteladénkhoz.

22
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6 Szabalyozasi képviselok

Az aladbbi képvisel6ket sziikséges tajékoztatni az elévigyazatossagi és az FSCA eljarasokkal
kapcsolatban:

Ausztraliai megbizo

Emergo (Australia), Level 20, Tower II

Darling Park, 201 Sussex Street
Ausztralia

Sydney, NSW 2000

Ausztrdlia

Tel.: +61 2 9006 1662
Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo-
SP, CEP - 05001-200

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP: 42415
Pais de Fabricagdo: Dinamarca

E-mail: brazilvigilance@emergogroup.com

Brazilia
Assisténcia técnica:

3Shape Solugdes Tecnoldgicas para Saude Ltda
Avenida das Nagdes Unidas 12399
Conjunto 101B Ed. Landmark
Sao Paulo, SP, Brazilia
Tel.: +55 11 3596.3879
Nincs orszagon bellli képviseld.
Kanada
Kérjlk, forduljon kdzvetlenitl a 3Shape A/S vallalathoz.
3Shape A/S

Holmens Kanal 7

Europai
Unié 1060 Copenhagen K
Dania

Tel.: +45 70 27 26 20
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USA

Medicept

200 Homer Ave # M100-2
Ashland, MA 01721

Tel.: (508) 231-8842
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7 Figyelmeztetések és ovintézkedések

> B B B B

Figyelmeztetés: A megfelelden m(ikédd fogpotlasok érdekében elengedhetetlen
pontosan észlelni az implantatum helyzetét és tajolasat. Ezért a megrendelésben
szerepl6 minden fogpotlas esetében gy6z6djén meg arrdl, hogy az implantatum
felvételjelz6jének és konyvtarmodelljének igazitdsa megfeleld.

Figyelmeztetés: Az Abutment Design szoftvert hasznald rendszerrel készitett
fogpotlast képzett fogorvosnak kell ellendriznie a megfelel6 illeszkedés, valamint a
statikus és dinamikus fogaszati tulajdonsagok szempontjabdl, igy biztositva a
fogpotlas megfeleléségét az adott beteg szamara.

Figyelmeztetés: A megfeleléen mikodo fogpodtlas érdekében Ggyeljen arra, hogy
a fogpotlas kiemelkedési profilja optimalisan legyen formalva.

Figyelmeztetés: Vizsgalja meg a fellleti felvételt a képminGség szempontjabdl, és
biztositsa, hogy a fogpotlas tervezéséhez sziikséges 6sszes teriiletet magaba
foglalja.

Figyelmeztetés: Ha mddositja a védett terlileteket, kapcsolja be a
Kulonbségtérkép megjelenitése cslszkat, amely segitségével gyorsan felmérheti a
kiemelkedési profil és az iny kozotti tavolsagot, és elkerlilheti a biztonsagi hatarok
tullépését.

Megjegyzés: Kérjlik, hogy az eszkdz hasznalataval kapcsolatban bekovetkezett
barmilyen sulyos eseményt jelentsen a 3Shape vallalatnak a support@3shape.com
cimen, vagy azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy
a beteg él.
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