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English

Indications for Use

Invivo Workspace Web Viewer is a software application used for the display and 3D
visualization of medical image files from scanning devices, such as CT, MRI, or 3D
Ultrasound. It is intended for use by radiologists, clinicians, referring physicians, and other
qualified individuals to retrieve, process, render, review, store, print, assist in diagnosis and
distribute images, utilizing standard PC hardware. Additionally, Invivo Workspace Web
Viewer is a preoperative software application used for the simulation and evaluation of
dental implants, orthodontic planning, and surgical treatments.

This device is not indicated for mammography use.

Minimum System Requirements

HTML-5 Compatible Web Browser, such as:

Mozilla Firefox 92.0
Google Chrome 94.0

A

Safety Warnings and Precautions —
Refer to ANA0O3 Invivo Workspace
Web Viewer 1.5 Instructions for Use

The software provides tools for dental prosthetics creation and design but is
dependent on the user to determine and use the appropriate parameters.
Incorrect parameters may affect the quality of the final milled products or
otherwise to surgical delays or complications.

Incorrect image orientation may cause surgical delays or complications. The
software orients the scan based on the inherent scan information and clearly
labels the directionality. However, the software should only be used by licensed
clinicians familiar with dental and medical imaging who can best identify any
discrepancies with scan orientation in the software.

Please ensure all hardware devices with the software are password-protected
from unauthorized use and all patient information is secure.

Implant planning must be performed by a trained healthcare professional for
proper implant placement relative to the patient's anatomy. Implant angulation,
divergence, location, and depth should abide by the implant manufacturer's
instructions for use and placement parameters.

Invivo Workspace Web Viewer’s measurement functionality has been verified to
be accurate up to +/- 0.10 mm. However, measurement accuracy depends on the
image data and the hardware scanner that generated the image data. The
measurement cannot be more precise than the resolution of the image. Software
reports the value based on user-picked points. Due to the nature of medical
imaging, the boundary is not always well defined. The apparent boundary
depends on the current brightness and contrast setting. The boundary may shift as
the user makes adjustments to brightness and contrast. The user must understand
the limitation of the measurement value before applying to the patient. Any
measurement that is incorrect can lead to surgical complications if diagnosis,
treatment plans and/or actual treatment is based on the incorrect measurements.
It is critical for the end user to learn how to perform measurements correctly and
employ proper usage of all measurement tools. If you notice any inconsistencies
or software problems with measurements, or have further questions or concerns
about using measurement tools correctly, please contact us at (408) 333-3484 or
email us at support@osteoidinc.com.

Images may be resampled for browser display optimization. Resampled images
may not be the same size and resolution or contain the same details as the original
scan and are indicated in the rendering window

Any nerve that is traced in a way that does not conform to the actual pathway of
the nerve can lead to surgical complications if diagnosis, treatment plans and/or
actual treatment is based off of the incorrect tracing. It is critical for the end user
to learn how to properly perform nerve tracings correctly. If you notice any
inconsistencies or software problems with nerve tracing or have further questions
or concerns about nerve tracing, please contact Osteoid support at (408) 333-3484
or email us at support@osteoidinc.com

Any implant planning that is performed incorrectly in any aspect including but not
limited to implant location, orientation, angle, diameter, length, and/or
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manufacture can lead to surgical complications if diagnosis, treatment plans
and/or actual treatment is based off of the implant planning error(s) in question. It
is critical for the end user to learn how to use the implant treatment planning
tools correctly. If you notice any inconsistencies or software problems with implant
planning or have further questions or concerns about correct utilization of implant
planning, please contact Osteoid support at (408) 333-3484 or email us at
support@osteoidinc.com

e Soft tissue prediction is an approximation and may not reflect actual results.
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Francais (French)

Indications d’utilisation

Invivo Workspace Web Viewer est un logiciel utilisé pour I'affichage et la visualisation
tridimensionnelle des fichiers d’imagerie médicale provenant de dispositifs de balayage,
tels que les tomodensitomeétres, les appareils d'IRM ou d’échographie 3D. Il est destiné a
étre utilisé par des radiologues, des cliniciens, des médecins traitants et toute autre
personne qualifiée pour récupérer, traiter, afficher, examiner, enregistrer, imprimer, aider
au diagnostic et diffuser des images au moyen d’un matériel informatique standard. Invivo
Workspace Web Viewer est également un logiciel préopératoire de simulation et
d’évaluation pour le positionnement des implants dentaires, la planification orthodontique
et les traitements chirurgicaux.

Il n’est pas indiqué pour les mammographies.

Les configurations systeme
minimales

Windows 11
e CPU Processeur: 64-bit, Intel i3 or AMD Ryzen 3
e RAM Mémoire vive: 8 Go
e  GPU Cartes vidéo/processeur graphique: Carte graphique Nvidia/AMD dédiée, 1
Go de mémoire
e Storage: 100Go
e L'échelle d'affichage de I'écran ne doit pas excéder 150 pour cent

MacOS 13 (Ventura, 64-bit)
e Matériel informatique: 2019 et versions ultérieures

A\

Avertissements et précautions de
sécurité — Consultez le mode
d'emploi ANAOO3 Invivo Workspace
Web Viewer 1.5

e Le logiciel fournit des outils pour la conception et la réalisation de dentisterie
prosthétique. Cependant, |'utilisateur est responsable de la définition et de
I'utilisation des parametres appropriés du logiciel. Des parameétres inexacts
peuvent nuire a la qualité des produits fabriqués finaux ou entrainer des délais
chirurgicaux ou des complications.

e Une orientation incorrecte de I'image peut entrainer des retards chirurgicaux ou
des complications. Le logiciel oriente le scan en fonction des informations
inhérentes et indique clairement la directionnalité. Cependant, ce logiciel ne doit
étre utilisé que par des cliniciens agréés, familiarisés avec I'imagerie dentaire et
médicale, et capables d'identifier au mieux toute divergence d'orientation du scan.

e \Veillez a ce que tous les périphériques liés au logiciel soient protégés par mot de
passe afin d'éviter une utilisation non autorisée et d'assurer la sécurité des
informations sur le patient.

e La planification de I'implant doit étre effectuée par un professionnel de santé
qualifié afin de garantir un positionnement correct de I'implant en fonction de
I'anatomie du patient. L'angulation, la divergence, I'emplacement et la profondeur
de I'implant doivent étre conformes aux instructions d'utilisation et aux
parameétres de pose du fabricant.

e Les mesures obtenues avec Invivo Workspace Web Viewer se sont avérées
précises a +/- 0,10 mm. Cependant, la précision des mesures dépend des données
d’image et du scanner utilisé pour générer ces données. Les mesures ne peuvent
pas étre plus précises que la résolution de I'image. Le logiciel rapporte la valeur en
fonction des points choisis par 'utilisateur. En raison de la nature de I'imagerie
médicale, la limite n’est pas toujours bien définie. La limite apparente dépend du
réglage actuel de la luminosité et du contraste. La limite peut se déplacer a
mesure que l'utilisateur ajuste la luminosité et le contraste. L'utilisateur doit
comprendre la limitation de la valeur de mesure avant de I'appliquer au patient.
Des complications chirurgicales peuvent survenir si le diagnostic, les plans de
traitement et/ou le traitement réel sont basés sur une mesure incorrecte. Il est
essentiel que l'utilisateur final apprenne a effectuer correctement les mesures et a
utiliser correctement tous les outils de mesure. Si vous remarquez des
incohérences ou des problemes logiciels avec les mesures, ou si vous avez d’autres
guestions ou préoccupations concernant |'utilisation correcte des outils de
mesure, veuillez nous contacter au (408) 333-3484 ou nous écrire a
support@osteoidinc.com.
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e Lesimages peuvent étre rééchantillonnées pour optimiser I'affichage du
navigateur. Elles peuvent ne pas avoir la méme taille, la méme résolution ou
contenir les mémes détails que la numérisation d'origine. Elles sont indiquées
dans la fenétre de rendu.

e Un tracé de nerf qui n’est pas conforme a la voie nerveuse réelle peut entrainer
des complications chirurgicales si le diagnostic, les plans de traitement ou le
traitement lui-méme sont basés sur un tracé erroné. |l est essentiel pour
I'utilisateur final d’apprendre a tracer correctement les nerfs. Si vous remarquez
des incohérences ou des problemes logiciels liés au tragage des nerfs, ou si vous
avez des questions ou des préoccupations concernant le tracage des nerfs, veuillez
communiquer avec nous par téléphone au +1 408 333-3484 ou par courrier
électronique a support@osteoidinc.com

e Une planification implantaire incorrecte, sous quelque aspect que ce soit, y
compris mais pas uniquement, I'emplacement, I'orientation, I'angle, le diametre, la
longueur ou la fabrication de I'implant, peut entrainer des complications
chirurgicales si le diagnostic, les plans de traitement ou le traitement lui-méme
sont basés sur cette erreur de planification implantaire. Il est essentiel pour
I'utilisateur final d’apprendre a utiliser correctement les outils de planification de
traitement implantaire. Si vous remarquez des incohérences ou des problemes
logiciels liés a la planification implantaire, ou si vous avez des questions ou des
préoccupations concernant I'utilisation de la planification implantaire, veuillez
communiquer avec nous par téléphone au +1 408 333-3484 ou par courrier
électronique a support@osteoidinc.com.

e Une prédiction des tissus mous est une approximation et peut ne pas refléter les
résultats réels.
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Deutsch (German)

Indikationen fiir die Verwendung Invivo Workspace Web Viewer ist eine Softwareanwendung fiir die Anzeige und 3D-
Visualisierung von medizinischen Bilddateien von Scannern, wie CT, MRI oder 3D-
Ultraschall. Es ist fiir die Verwendung durch Radiologen, Kliniker, iiberweisende Arztinnen
und Arzte und andere qualifizierte Personen zum Abrufen, Verarbeiten, Rendern,
Uberpriifen, Speichern, Drucken, Unterstiitzen bei der Diagnose und Verteilen von Bildern
unter Verwendung von Standard-PC-Hardware vorgesehen. Dariber hinaus ist Invivo
Workspace Web Viewer eine praoperative Softwareanwendung, die fiir die Simulation und
Bewertung von Zahnimplantaten, die kieferorthopadische Planung und chirurgische
Behandlungen verwendet wird.

Dieses Gerat ist nicht fir die Verwendung in der Mammographie geeignet.
Mindestsystemanforderungen HTML5-kompatibler Webbrowser, z. B.:

e  Motzilla Firefox 92.0

e Google Chrome 94.0

e Die Software bietet Tools fir die Erstellung und das Design von Zahnprothesen, ist

A jedoch vom Benutzer abhangig, um die entsprechenden Parameter zu bestimmen

und zu verwenden. Falsche Parameter kdnnen die Qualitat der fertig gefrasten
Produkte beeintrachtigen oder anderweitig zu chirurgischen Verzégerungen oder
Komplikationen fihren.

e Eine falsche Bildausrichtung kann zu Operationsverzogerungen oder
Komplikationen fiihren. Die Software richtet den Scan anhand der
Scaninformationen aus und kennzeichnet die Ausrichtung deutlich. Die Software
sollte jedoch nur von zugelassenen Arzten verwendet werden, die mit
zahnmedizinischer und medizinischer Bildgebung vertraut sind und Abweichungen
in der Scanausrichtung am besten erkennen kénnen.

e Bitte stellen Sie sicher, dass alle Hardwaregerate mit der Software durch ein
Passwort vor unbefugter Nutzung geschitzt sind und alle Patienteninformationen
sicher sind.

e Die Implantatplanung muss von einem ausgebildeten medizinischen Fachpersonal
durchgefiihrt werden, um eine korrekte Implantatplatzierung im Verhaltnis zur
Anatomie des Patienten zu gewahrleisten. Angulation, Divergenz, Position und
Tiefe des Implantats sollten den Gebrauchsanweisungen und
Platzierungsparametern des Implantatherstellers entsprechen.

e Die Messfunktionalitat von Invivo Workspace Web Viewer liegt nachweislich bei
+/- 0,10 mm. Die Messgenauigkeit hangt jedoch von den Bilddaten und dem
Hardware-Scanner ab, der die Bilddaten generiert hat. Die Messung kann niemals
praziser als Bildauflésung sein. Die Software meldet den Wert basierend auf den
vom Benutzer ausgewahlten Punkten. Aufgrund der Natur der medizinischen
Bildgebung ist die Grenze nicht immer eindeutig definiert. Die scheinbare Grenze
hangt von der aktuellen Helligkeits- und Kontrasteinstellung ab. Die Grenze kann
sich verschieben, wenn der Benutzer Anpassungen an Helligkeit und Kontrast
vornimmt. Der Benutzer muss sich vor der Anwendung am Patienten Uber die
Messwertbegrenzung im Klaren sein. Jede falsche Messung kann zu chirurgischen
Komplikationen fiihren, wenn Diagnose, Behandlungspldane und/oder die
tatsachliche Behandlung auf solchen falschen Messungen basieren. Fir den
Endbenutzer ist es von entscheidender Bedeutung, zu lernen, wie Messungen
ordnungsgemal durchgefiihrt und alle Messhilfsmittel richtig eingesetzt werden.
Wenn Sie Unstimmigkeiten bzw. Softwareprobleme bei Messungen feststellen
oder weitere Fragen oder Bedenken zur korrekten Verwendung von
Messhilfsmitteln haben, sollten Sie uns bitte unter (408) 333-3484 kontaktieren
oder uns eine E-Mail an support@osteoidinc.com senden.

e Bilder kdnnen zur Optimierung der Browserdarstellung neu berechnet werden.
Neu berechnete Bilder haben méglicherweise nicht die gleiche GréRe und
Auflosung oder enthalten nicht die gleichen Details wie der Originalscan. Dies wird
im Rendering-Fenster angezeigt.

Sicherheitswarnungen und
VorsichtsmalRnahmen — siehe
Gebrauchsanweisung ANA0OO3
Invivo Workspace Web Viewer 1.5
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Jeder Nerv, der auf eine Weise markiert wird, die nicht mit der tatsachlichen
Nervenbahn lbereinstimmt, kann zu chirurgischen Komplikationen fitihren, wenn
die Diagnose, die Behandlungsplane und/oder die tatsichliche Behandlung auf der
falschen Markierung beruhen. Fiir den Endbenutzer ist es entscheidend, dass er
lernt, wie man Nervenmarkierungen richtig durchfiihrt. Wenn Sie Inkonsistenzen
oder Softwareprobleme bei der Nervenmarkierung feststellen oder weitere Fragen
oder Bedenken zur Nervenmarkierung haben, wenden Sie sich bitte an den
Osteoid-Support unter (408) 333-3484 oder senden Sie eine E-Mail an
support@osteoidinc.com

Jede Implantatplanung, die in irgendeinem Aspekt, einschliefllich, aber nicht
beschrankt auf die Implantatposition, -ausrichtung, -winkel, -durchmesser, -lange
und/oder -herstellung, falsch durchgefiihrt wird, kann zu chirurgischen
Komplikationen fiihren, wenn die Diagnose, die Behandlungspléane und/oder die
tatsachliche Behandlung auf dem betreffenden Implantatplanungsfehler basieren.
Fir den Endanwender ist es entscheidend, dass er lernt, die Instrumente zur
Planung der Implantatbehandlung richtig einzusetzen. Wenn Sie Inkonsistenzen
oder Softwareprobleme bei der Implantatplanung feststellen oder weitere Fragen
oder Bedenken beziiglich der korrekten Anwendung der Implantatplanung haben,
wenden Sie sich bitte an den Osteoid-Support unter (408) 333-3484 oder senden
Sie eine E-Mail an support@osteoidinc.com

Die Weichgewebeprognose ist eine Annaherung und spiegelt moglicherweise nicht
die tatsachlichen Ergebnisse wider.
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Portugués (Portuguese)

Indicagbes de Uso Invivo Workspace Web Viewer é um aplicativo de software usado para a exibicdo e
visualizagdo 3D de arquivos de imagens médicas obtidas através de dispositivos de
digitalizagdo como: TC, RM ou ultrassom 3D. Ele é destinado ao uso por radiologistas,
médicos, médicos responsaveis pelo encaminhamento e outros individuos qualificados
para recuperar, processar, apresentar, analisar, armazenar, imprimir, auxiliar no diagndstico
e distribuir imagens, utilizando hardware de PC padrdo. Além disso, o Invivo Workspace
Web Viewer é um aplicativo de software pré-operatério, utilizado para a simulagdo e
avaliacdo de implantes dentdrios, planejamento ortodéntico e tratamentos cirurgicos.

Este aparelho ndo é indicado para uso em mamografias.
Requisitos minimos do sistema Navegador compativel com HTML-5, como:

e  Mozilla Firefox 92.0

e Google Chrome 94.0

mas depende do usudrio determinar e usar os parametros apropriados.
Parametros incorretos podem afetar a qualidade dos produtos fresados finais ou,
de outra forma, levar a atrasos ou complicagGes cirurgicas.

e Aorientagdo incorreta da imagem pode causar atrasos ou complicagées cirurgicas.
O software orienta o escaneamento com base nas informagGes inerentes ao
escaneamento e identifica claramente a direcionalidade. No entanto, o software
deve ser usado apenas por médicos licenciados e familiarizados com imagens
odontolégicas e médicas, que podem identificar melhor quaisquer discrepancias
na orientagdo do escaneamento no software.

e Certifique-se de que todos os dispositivos de hardware com o software estejam
protegidos por senha contra uso ndo autorizado e que todas as informagdes do
paciente estejam seguras.

e O planejamento do implante deve ser realizado por um profissional de saude
treinado para garantir o posicionamento adequado do implante em relagdo a
anatomia do paciente. A angulagao, divergéncia, localizagdo e profundidade do
implante devem obedecer as instrugGes de uso e aos parametros de
posicionamento do fabricante do implante.

e A funcionalidade de medicdo da Invivo Workspace Web Viewer foi verificada,
tendo sido constatado que apresenta uma precisdo de até +/- 0,10 mm. No
entanto, a precisdo da medi¢cdo depende dos dados da imagem e do scanner fisico
que os gerou. A medicdo ndo pode ser mais precisa do que a resolucdo da
imagem. O software informa o valor com base nos pontos escolhidos pelo
utilizador. Devido a natureza da imagiologia médica, o limite nem sempre é bem
definido. O limite aparente depende da configuragdo de brilho e contraste no
momento da captura da imagem. O limite pode sofrer altera¢Oes, consoante os
ajustes que o utilizador for fazendo no brilho e no contraste. O utilizador tem de
entender a limitagdo do valor de medicdo antes de proceder a aplicagdo no
paciente. Qualquer medigdo incorreta pode resultar em complicagGes cirurgicas,
se o diagndstico, os planos de tratamento e/ou o tratamento real forem baseados
em medicBes incorretas. E fundamental que o utilizador final aprenda a fazer
medi¢des corretamente e a empregar todas as ferramentas de medi¢do de forma
adequada. Se detetar alguma inconsisténcia ou algum problema de software nas
medigdes, ou se tiver mais algumas duividas ou preocupagdes sobre a utilizagdo
correta das ferramentas de medigdo, contacte-nos pelo numero de telefone (408)
333-3484 ou envie um e-mail para support@osteoidinc.com.

e Asimagens podem ser reamostradas para otimizar a exibicdo no navegador. As
imagens reamostradas podem ndo ter o mesmo tamanho e resolugdo ou conter os
mesmos detalhes da digitalizagdo original e sdo indicadas na janela de
renderizagao.

e Qualquer nervo cujo tracado ndo estiver de acordo com seu trajeto real pode levar
a complicagBes cirlrgicas caso o diagndstico, o plano de tratamento e/ou o

f e O software fornece ferramentas para a criagdo e o design de préteses dentarias,

Avisos e precaugGes de seguranga —
Consulte as instrugdes de uso do
ANAOQO3 Invivo Workspace Web
Viewer 1.5
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tratamento em si sejam baseados em um tragado incorreto. E essencial que o
usuario final aprenda como tragar os nervos corretamente. Caso perceba
inconsisténcias ou problemas do software relacionados ao tragado dos nervos ou
caso tenha duvidas acerca do tragado de nervos, favor entrar em contato com
nosso suporte pelo telefone 408-333-3484 ou pelo e-mail
support@osteoidinc.com

e Qualquer planejamento de implante realizado de forma incorreta em qualquer
aspecto, mas ndo limitado a: localizacdo, orientagao, angulo, didmetro,
comprimento e/ou fabricante, pode levar a complicagbes cirdrgicas se o
diagndstico, os planos de tratamento e/ou o tratamento em si forem baseados em
erro(s) do planejamento do implante em quest3o. E essencial que o usudrio final
aprenda como usar as ferramentas de planejamento de tratamento com implantes
de forma correta. Caso perceba inconsisténcias ou problemas do software
relacionados com o planejamento de implante ou tenha duvidas acerca do uso
correto do planejamento de implantes, favor entrar em contato com o suporte
Osteoid pelo telefone 408-333-3484 ou pelo email support@osteoidinc.com

e A previsdo de tecidos moles é uma aproximacao e pode nao refletir os resultados
reais.
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Espafiol (Spanish)

Indicaciones de uso Invivo Workspace Web Viewer es una aplicacién de software utilizada para la visualizacion
en tres dimensiones de archivos de imagenes médicas de dispositivos de escaneo, como CT,
MRI o ultrasonido 3D. Esta destinado para radiélogos, médicos clinicos, médicos que
derivan pacientes y otras personas calificadas para recuperar, procesar, revisar, almacenar,
imprimir, ayudar en el diagndstico y distribuir imagenes, utilizando un equipo PC estandar.
Ademas, Invivo Workspace Web Viewer es una aplicacion de software preoperatoria
utilizada para la simulacidn y evaluacién de implantes dentales, planificacién de ortodoncia
y tratamientos quirdrgicos.

Este dispositivo no esta indicado para realizar mamografias.

Requisitos minimos del sistema Navegadores web compatibles con HTML-5, como:

e  Mozilla Firefox 92.0

e Google Chrome 94.0

e El software proporciona herramientas para la creacion y el diseiio de prétesis
dentales, pero depende del usuario para determinar y usar los parametros
apropiados. Los pardmetros incorrectos pueden afectar la calidad de los productos
fresados finales o provocar demoras o complicaciones quirurgicas.

e Una orientacion incorrecta de la imagen puede causar retrasos o complicaciones
quirargicas. El software orienta el escaneo basandose en la informacién inherente
y etiqueta claramente la direccionalidad. Sin embargo, el software solo debe ser
utilizado por profesionales clinicos con licencia y familiarizados con la
imagenologia dental y médica, quienes pueden identificar cualquier discrepancia
con la orientacion del escaneo en el software.

e Asegurese de que todos los dispositivos de hardware con el software estén
protegidos con contraseiia contra el uso no autorizado y que toda la informacion
del paciente esté segura.

e La planificacién del implante debe ser realizada por un profesional sanitario
capacitado para su correcta colocacién segun la anatomia del paciente. La
angulacién, divergencia, ubicacion y profundidad del implante deben cumplir las
instrucciones de uso y los parametros de colocacion del fabricante.

e Se ha verificado que la funcionalidad de medicion de Invivo Workspace Web
Viewer ofrece una precisién de hasta +/- 0,10 mm. Sin embargo, la precisién de la
medicién dependera de los datos de la imagen y del escaner que los generé. La
medicién no puede ser mas precisa que la resolucidn de la imagen. El software
muestra el valor en funcién de los puntos seleccionados por el usuario. Debido a la
naturaleza de las imagenes médicas, los limites no siempre estan bien definidos.
Los limites aparentes dependen del ajuste de brillo y el contraste. Los limites
pueden cambiar a medida que el usuario realiza ajustes de brillo y el contraste. El
usuario debe comprender las limitaciones de los valores de medicién antes de
aplicarlos al paciente. Cualquier medicion incorrecta puede provocar
complicaciones quirurgicas si el diagndéstico, los planes de tratamiento o el
tratamiento real se basan en ella. Es fundamental que el usuario final aprenda a
realizar las mediciones correctamente y a utilizar adecuadamente todas las
herramientas de medicion. Si nota discrepancias o problemas de software en las
mediciones o tiene cualquier otra duda o inquietud acerca del uso correcto de las
herramientas de medicion, lldmenos al (408) 333-3484 o envienos un correo
electrénico a support@osteoidinc.com.

e Lasimagenes pueden remuestrearse para optimizar la visualizacién en el
navegador. Es posible que las imagenes remuestreadas no tengan el mismo
tamafio y resolucidn ni contengan los mismos detalles que el escaneo original, lo
cual se indica en la ventana de renderizado.

e  Cualquier nervio que se rastrea de una manera que no se ajusta a la ruta real del
nervio puede conducir a complicaciones quirdrgicas si el diagndstico, los planes de
tratamiento y/o el tratamiento real se basan en el diagrama incorrecto. Es
fundamental que el usuario final aprenda a realizar correctamente los diagramas
nerviosos correctamente. Si descubre inconsistencias o problemas de software con

Advertencias y precauciones de
seguridad: consulte las
instrucciones de uso de ANA0O3
Invivo Workspace Web Viewer 1.5
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el diagrama de nervios o tiene mas preguntas o inquietudes sobre el diagrama de
nervios, comuniquese con el soporte de Osteoid al (408) 333-3484 o envienos un
correo electrénico a support@osteoidinc.com

e Cualquier planificacién de implantes que se realice de manera incorrecta en
cualquier aspecto, incluidos, entre otros, la ubicacion, orientacion, angulo,
diametro, longitud y/o fabricacion del implante, puede dar lugar a complicaciones
quirurgicas si el diagndstico, los planes de tratamiento y/o el tratamiento real se
basan en error (es) de planificacién del implante en cuestiéon. Es fundamental que
el usuario final aprenda a utilizar correctamente las herramientas de planificacion
del tratamiento de implantes. Si descubre inconsistencias o problemas de software
con la planificacidn de implantes o si tiene mas preguntas o inquietudes sobre la
correcta utilizacién de la planificacion de implantes, comuniquese con el soporte
de Anatomage al (408) 333-3484 o envienos un correo electrénico a
support@osteoidinc.com

e La prediccién de tejidos blandos es una aproximacién y puede no reflejar
resultados reales.
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Italiano (Italian)

Indicazioni per l'uso Invivo Workspace Web Viewer € un'applicazione software utilizzata per la visualizzazione e
la visualizzazione 3D di file di immagini mediche da dispositivi di scansione, come TC, RM o
Ultrasuoni 3D. E destinato all'uso da parte di radiologi, medici, medici di riferimento e altre
persone qualificate per recuperare, elaborare, eseguire il rendering, rivedere, archiviare,
stampare, assistere nella diagnosi e distribuzione delle immagini, utilizzando I'hardware
standard del PC. Inoltre, Invivo Workspace Web Viewer & una applicazione di software
preoperatorio utilizzata per la simulazione e la valutazione di impianti dentali, la
pianificazione ortodontica e la procedura chirurgica.

Questo dispositivo non & indicato per I'uso mammografico.

Requisiti minimi di sistema Browser web compatibile con HTML-5, come:

e  Mozilla Firefox 92.0

e Google Chrome 94.0

e Il software fornisce strumenti per la creazione e la progettazione di protesi dentali
ma la determinazione e |'utilizzo di parametri appropriati dipendono
dall'utilizzatore. | parametri errati possono influire sulla qualita dei prodotti finali
lavorati o altrimenti comportare ritardi chirurgici o complicazioni.

e Un orientamento errato dell'immagine puo causare ritardi o complicazioni
chirurgiche. Il software orienta la scansione in base alle informazioni intrinseche
della scansione e ne indica chiaramente la direzionalita. Tuttavia, il software deve
essere utilizzato solo da medici qualificati con esperienza nell'imaging dentale e
medico, in grado di identificare al meglio eventuali discrepanze nell'orientamento
della scansione nel software.

e Assicurarsi che tutti i dispositivi hardware con il software siano protetti da
password per I'uso non autorizzato e che tutte le informazioni dei pazienti siano
protette.

e Lla pianificazione implantare deve essere eseguita da un professionista sanitario
qualificato per il corretto posizionamento dell'impianto in base all'anatomia del
paziente. L'angolazione, la divergenza, la posizione e la profondita dell'impianto
devono essere conformi alle istruzioni per I'uso e ai parametri di posizionamento
forniti dal produttore dell'impianto.

e E stato verificato che la funzionalita di misurazione di Invivo Workspace Web
Viewer raggiunge una precisione fino a +/-0,10 mm. Tuttavia, la precisione
dipende dai dati dell'immagine e dal dispositivo scanner hardware che ha
generato i dati dell'immagine. La misurazione non puo essere piu precisa della
risoluzione dell'immagine. Il software riporta i valori in base ai punti scelti
dall'utente. Per via della natura dell'imaging medico, il limite non & sempre ben
definito. Il limite apparente dipende dall'impostazione corrente di luminosita e
contrasto. Questo pud cambiare con la regolazione della luminosita e del contrasto
da parte dell'utente. L'utente deve comprendere i limiti dei valori di misurazione
prima di applicarli al paziente. Se la diagnosi, il piano di trattamento e/o il
trattamento effettivo si basano su misurazioni errate, queste possono portare a
complicazioni chirurgiche. E fondamentale che I'utente finale impari a eseguire
correttamente le misurazioni e a utilizzare in modo appropriato tutti gli strumenti
di misurazione. Se si notano incongruenze o problemi del software con le
misurazioni, o in caso di ulteriori domande o dubbi sull'uso corretto degli
strumenti di misurazione, si prega di contattarci al numero (408) 333-3484 o
all'indirizzo e-mail support@osteoidinc.com.

e Le immagini potrebbero essere ricampionate per ottimizzare la visualizzazione del
browser. Le immagini ricampionate potrebbero non avere le stesse dimensioni e
risoluzione o contenere gli stessi dettagli della scansione originale e sono indicate
nella finestra di rendering.

e Qualsiasi nervo tracciato in un modo non conforme al percorso effettivo del nervo
puo portare a complicazioni chirurgiche se la diagnosi, i piani di trattamento e/o il
trattamento effettivo si basano su una traccia errata. E fondamentale che I'utente
finale impari come eseguire correttamente i tracciati nervosi. Se si notano

Avvertenze e precauzioni di
sicurezza: fare riferimento alle
istruzioni per I'uso ANAOO3 Invivo
Workspace Web Viewer 1.5
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incongruenze o problemi di software con il tracciamento del nervo o si hanno
ulteriori domande o dubbi sul tracciamento del nervo, si prega di contattare il
supporto Osteoid al (408) 333-3484 o via e-mail a support@osteoidinc.com
Qualsiasi pianificazione dell'impianto eseguita in modo errato in qualsiasi aspetto,
incluso ma non limitato alla posizione dell'impianto, all'orientamento, all'angolo, al
diametro, alla lunghezza e/o al produttore possono portare a complicazioni
chirurgiche nel caso che diagnosi, piani di trattamento e/o il trattamento effettivo
si basino su errori di pianificazione dell'impianto in questione. E fondamentale per
['utente finale imparare come utilizzare correttamente gli strumenti di
pianificazione del trattamento implantare. Se si notano incongruenze o problemi
software con la pianificazione dell'impianto o si hanno ulteriori domande o dubbi
sul corretto utilizzo della pianificazione implantare, contattare I'Assistenza
Anatomage al numero (408) 333-3484 o scrivere un'e-mail a
support@osteoidinc.com

La previsione dei tessuti molli € un'approssimazione e potrebbe non riflettere i
risultati effettivi.

07/24/2025 — CCR1492

SWO018 — Invivo Workspace Web Viewer 1.5 Software Medical Device Label (Rev. A) Page 13 of 19



Polski (Polish)

Wskazania do stosowania

Invivo Workspace Web Viewer to oprogramowanie stosowane do wyswietlania oraz
tréjwymiarowego wizualizowania plikéw z obrazami medycznymi z urzadzen skanujgcych,
takich jak TK, MRI lub USG 3D. Jest przeznaczony do stosowania przez radiologdw,
klinicystéw, lekarzy kierujgcych oraz innych wykwalifikowanych specjalistow w celu
pobierania, przetwarzania, renderowania, przeglagdania, przechowywania, drukowania,
wykorzystania do diagnozy oraz dystrybuowania przy uzyciu standardowego komputera PC.
Ponadto Invivo Workspace Web Viewer jest oprogramowaniem o zastosowaniu w fazie
przedoperacyjnej, do symulacji oraz oceny implantéw stomatologicznych, planowania
leczenia ortodontycznego oraz zabiegdw chirurgicznych.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do wykonywania mammografii.

Minimalne wymagania systemowe

Przegladarka internetowa zgodna z HTML-5, taka jak:
e  Motzilla Firefox 92.0
e Google Chrome 94.0

A\

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace bezpieczenstwa — patrz
instrukcja obstugi ANA0O3 Invivo
Workspace Web Viewer 1.5

e Oprogramowanie oferuje narzedzia do tworzenia i projektowania protez
stomatologicznych, ale jego dziatanie zalezy od uzytkownika, ktéry musi okreslic i
zastosowac odpowiednie parametry. Nieprawidtowe parametry mogg wptyna¢ na
jakos¢ finalnych produktéw frezowanych lub spowodowac opdznienia lub
powiktania chirurgiczne.

e Nieprawidtowa orientacja obrazu moze spowodowad opdznienia lub komplikacje
chirurgiczne. Oprogramowanie orientuje skan na podstawie wbudowanych
informacji o skanowaniu i wyraznie oznacza jego kierunkowos¢. Oprogramowanie
powinno by¢ jednak uzywane wytgcznie przez licencjonowanych lekarzy, znajgcych
sie na obrazowaniu stomatologicznym i medycznym, ktdrzy potrafig najlepiej
zidentyfikowac wszelkie rozbieznosci w orientacji skanu w oprogramowaniu.

e Upewnij sie, ze wszystkie urzadzenia sprzetowe z oprogramowaniem sg chronione
hastem, aby uniemozliwic ich nieautoryzowane uzycie, a wszystkie informacje o
pacjentach sg bezpieczne..

e Planowanie implantacji musi by¢ przeprowadzone przez przeszkolonego
pracownika stuzby zdrowia, aby zapewnic prawidtowe umiejscowienie implantu
wzgledem anatomii pacjenta. Kat, rozbieznos¢, lokalizacja i gtebokos$¢ implantu
powinny by¢ zgodne z instrukcjg uzytkowania i parametrami implantacji
producenta implantu.

e  Funkcjonalnosé pomiaru aplikacji Invivo Workspace Web Viewer zostata
zweryfikowana jako doktadna do £0,10 mm. Jednak doktadnos¢ pomiaru zalezy od
danych obrazu i skanera sprzetowego, ktéry wygenerowat dane obrazu. Pomiar nie
moze by¢ doktadniejszy niz rozdzielczo$¢ obrazu. Oprogramowanie podaje wartosc
na podstawie punktow wybranych przez uzytkownika. Ze wzgledu na charakter
obrazowania medycznego granica ta nie zawsze jest wyraznie okreslona. Widoczna
granica zalezy od aktualnych ustawien jasnosci i kontrastu. Granica moze sie
przesuwaé, gdy uzytkownik dokonuje zmian jasnosci i kontrastu. Uzytkownik musi
zdawac sobie sprawe z ograniczen wartosci pomiaru przed jego zastosowaniem u
pacjenta. Kazdy btedny pomiar moze doprowadzi¢ do powiktan chirurgicznych, jesli
rozpoznanie, plan leczenia i/lub samo leczenie zostang oparte na niepoprawnych
pomiarach. Dla uzytkownika koricowego niezwykle istotne jest nauczenie sie, jak
poprawnie wykonywac pomiary i wtasciwie korzysta¢ ze wszystkich narzedzi
pomiarowych. W razie zaobserwowania jakichkolwiek niescistosci lub probleméw z
oprogramowaniem w pomiarach lub w razie dodatkowych pytan lub watpliwosci
dotyczacych poprawnego korzystania z narzedzi pomiarowych prosimy o kontakt
pod numerem (408) 333-3484 lub adresem e-mail support@osteoidinc.com.

e  Obrazy moga zosta¢ ponownie prébkowane w celu optymalizacji wyswietlania w
przegladarce. Ponownie prébkowane obrazy mogg mie¢ inny rozmiar i
rozdzielczo$¢ niz oryginalny skan lub zawierac inne szczegdty i sg oznaczone w
oknie renderowania.

e Jezeli jakikolwiek nerw zostat narysowany niezgodnie z jego rzeczywistym
szlakiem, moze to prowadzi¢ do powiktan chirurgicznych, jezeli rozpoznanie, plan
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leczenia i/lub faktyczne leczenie bedg oparte o nieprawidtowy rysunek. Krytyczne
znaczenie ma fakt, aby uzytkownik koicowy nauczyt sie, jak prawidtowo
wykonywac rysunki nerwu. W przypadku wykrycia jakichkolwiek sprzecznosci lub
problemdéw oprogramowania z pomiarami bgdz w sprawie pytan lub zastrzezen
zwigzanych z prawidtowym stosowaniem narzedzi pomiaru prosimy o kontakt pod
numerem +1 (408) 333-3484 |lub adresem support@osteoidinc.com.

Jakiekolwiek nieprawidtowo wykonane planowanie zatozenia implantu w
jakimkolwiek aspekcie, w tym m.in. umiejscowienie implantu, jego orientacja, kat,
$rednica, dtugosc¢ i/lub wyprodukowanie moze prowadzi¢ do powiktan
chirurgicznych, jezeli rozpoznanie, plan leczenia i/lub faktyczne leczenie beda
oparte na btedach planowania implantu, o ktérych mowa. Krytyczne znaczenie ma
fakt, aby uzytkownik koncowy nauczyt sie, jak prawidtowo korzystac z narzedzi
planowania leczenia implantologicznego. W przypadku wykrycia jakichkolwiek
sprzecznosci lub probleméw oprogramowania z pomiarami bgdz w sprawie pytan
lub zastrzezen zwigzanych z prawidfowym stosowaniem narzedzi pomiaru prosimy
o kontakt pod numerem +1 (408) 333-3484 lub adresem support@osteoidinc.com
Prognoza dotyczgca tkanek miekkich jest przyblizona i moze nie odzwierciedlaé
rzeczywistych wynikow.
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HZAEE (Japanese)
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b3 (&K , FE) (Chinese-Simplified)
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