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English

Indications for Use

InvivoDental 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, InvivoDental 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

Windows 11

MacOS 13 (Ventura, 64-bit)

CPU Processor: 64-bit, Intel i3 or AMD Ryzen 3

RAM Memory: 8 GB

GPU Graphics: Dedicated Nvidia/AMD Graphics, 1GB Memory
Storage: 100GB

Display Resolution Scale: Not to exceed 150%

2019 Hardware and Later

A

Refer to ANAQOO3 Invivo 7.2
Instructions for Use

Safety Warnings and Precautions —

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.

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

Saving files in lossy format degrades image quality.

InVivoDental’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.

The measurement values may not be true anatomical volumetric measurements.
Due to the nature of the imaging, there are imaging artifacts such as white noise,
scattering, beam hardening, ring noise or off scale H.U. The software
measurement tool cannot distinguish the imaging artifact from the true anatomy.
Furthermore, the measurement values depend on threshold values; thus, user
must set proper thresholds to get the best estimate of the desired structure. The
measurements must not be used as the sole metric for any treatment.

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
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Any implants and restorations that are incorrectly visualized in Invivo may lead to
surgical complications or treatment delays. If you notice any inconsistencies or
software problems with implant or restoration planning or have further questions
or concerns, 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
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

Incorrect crown fitting may cause inaccurate crown shape and positioning. This
may lead to surgical complications or delayed if treatment planning.

Sequence direction depends on the focal trough direction. Medial and lateral may
be flipped if the focal trough angle is in the opposite direction.

Soft tissue prediction is an approximation and may not reflect actual results.
3DAnalysis module is not a medical device and should be used as a reference or
presentation tool only.

Results produced by the software's diagnostic and planning tools are dependent
on correct selection of landmarks by the user in the 3D volume. The software
reports values based on these user-picked points. Due to the nature of medical
imaging, the boundaries are not always well defined. The apparent boundaries
depend on the current brightness and contrast settings. The boundaries may shift
as the user makes adjustments to brightness and contrast. The user must
understand the limitations of the measurement values before applying to the
patient. If you notice any inconsistencies or software problems with
measurements, or have further questions or concerns about correctly using
measurement tools correctly, please contact us at (408) 333-3484 or email us at
support@osteoidinc.com

The analysis results are dependent on the norm values that are configured within
each configuration file, which may contain predefined as well as user-defined data.
The predefined norms that are available upon installation may or may not be
based on accepted clinical values for the respective measurements. Users must
verify the validity of norm values that will be used before applying this function on
patient data. For further questions regarding the function, configuration, and
validity of norm data, please contact the Osteoid Support Department at (408)
333-3484 or support@osteoidinc.com.

3D Surgery tool’s intended use is for patient consultation and statistical analysis
only. For diagnoses, use Invivo.

If the control is created outside of the page borders, an error message is displayed,
and the control is not created.

When resizing a Slice Group Control, note that the slice numbers may disappear if
the control is downsized past a limit (approximately the size that the numbers can
no longer fit within each respective slice).

Bitmaps under 24 bit may not display correctly.

Stitching module is not a medical device and should be used as a reference or
presentation tool only

Treatment information can only be manually saved. All information added after
last saving will be lost.
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Francais (French)

Indications d’utilisation

InvivoDental est un logiciel utilisé pour I'affichage et la visualisation tridimensionnelle des
fichiers d’imagerie médicale provenant de dispositifs de balayage, tels que les
tomodensitometres, 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. InvivoDental 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 7.2

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 paramétres inexacts
peuvent nuire a la qualité des produits fabriqués finaux ou entrainer des délais
chirurgicaux ou des complications..

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 Un enregistrement de fichier dans un format de compression avec perte réduit la
qualité de l'image.

e Les mesures obtenues avec InVivoDental 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 I'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 I'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 I'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 questions ou préoccupations
concernant 'utilisation correcte des outils de mesure, veuillez nous contacter au
(408) 333-3484 ou nous écrire a support@osteoidinc.com.

e Lesvaleurs de mesure peuvent ne pas représenter des mesures volumétriques
anatomiques réelles. De par sa nature, 'imagerie entraine la production
d’artefacts tels que le bruit blanc, la diffusion, le durcissement du faisceau, la
troncature (ringing) ou des valeurs Hounsfield hors norme. Loutil de mesure du
logiciel ne peut pas distinguer I'artefact d’imagerie de la vraie anatomie. En outre,
les valeurs de mesure dépendent des valeurs de seuil; par conséquent, I'utilisateur
doit définir des seuils appropriés pour obtenir la meilleure estimation de la
structure recherchée. Les valeurs de mesure ne doivent pas étre utilisées comme
références uniques dans le cadre du traitement.
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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. Il est essentiel pour
I'utilisateur final d’apprendre a tracer correctement les nerfs. Si vous remarquez
des incohérences ou des problémes logiciels liés au tragage des nerfs, ou si vous
avez des questions ou des préoccupations concernant le tragage des nerfs, veuillez
communiquer avec nous par téléphone au +1 408 333-3484 ou par courrier
électronique a support@osteoidinc.com

e lesimplants et les restaurations qui sont mal représentés dans le logiciel de
conception de restauration Studio peuvent entrainer des complications
chirurgicales ou des délais de traitement. Si vous remarquez des incohérences ou
des problémes logiciels liés a la planification implantaire ou d'une restauration, si
vous avez d'autres questions ou si vous désirez nous faire part de certaines
préoccupations, 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, 'emplacement, I'orientation, I'angle, le diamétre, 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 l'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 Un ajustement de couronne inexact peut entrainer une forme inappropriée de la
couronne ou un mauvais positionnement. Cela peut causer des complications
chirurgicales ou des délais de planification de traitement.

e Ladirection de la séquence dépend de la direction du creux focal. Les vues
médiales et latérales peuvent étre retournées si I'angle du creux focal est dans la
direction opposée.

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

e Le module 3DAnalysis n'est pas un dispositif médical et doit étre utilisé
uniquement en tant qu'outil de référence ou de présentation.

e Lesrésultats produits par les outils de diagnostic et de planification du logiciel
dépendent de la bonne sélection des points de repere dans le volume 3D. Le
logiciel calcule les valeurs en fonction des points choisis par I'utilisateur. La nature
de I'imagerie médicale est telle que les limites ne sont pas toujours bien définies.
Les limites apparentes dépendent des réglages de luminosité et de contraste. Elles
peuvent varier lorsque I'utilisateur change la luminosité ou le contraste.
L'utilisateur doit comprendre les limites des mesures avant de les appliquer au
patient. Si vous remarquez des incohérences ou des problemes logiciels relatifs
aux mesures, ou si vous avez des questions ou des préoccupations concernant
I'utilisation correcte des outils de mesure, veuillez communiquer avec nous par
téléphone au +1 408 333-3484 ou par courrier électronique a
support@osteodinc.com

e Lesrésultats d’analyse dépendent des valeurs standard qui sont définies dans
chaque fichier de configuration, celui-ci pouvant contenir aussi bien des données
prédéfinies que des données définies par |'utilisateur. Les valeurs standard
prédéfinies disponibles aprés I'installation peuvent ou non étre fondées sur des
valeurs cliniques reconnues pour les mesures correspondantes. Les utilisateurs
doivent vérifier la validité des valeurs standard qui seront utilisées avant
d’appliquer cette fonction aux données du patient. En cas de question concernant
la fonction, la configuration et la validité des données standard, communiquez
avec le service de soutien technique d'Osteoid par téléphone au +1 408 333-3484
ou par courrier électronique a support@osteoidinc.com.
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Loutil Intervention chirurgicale 3D est uniquement destiné a la consultation des
patients et a I'analyse statistique. Pour le diagnostic, vous devez utiliser Invivo.

Si vous tentez de créer un contrdle en dehors de la page, vous recevrez un
message d’erreur et 'opération échouera.

Lorsque vous redimensionnez un contrdle contenant un groupe de tranches, notez
que les numéros de tranches seront masqués si vous le réduisez au-dela d’une
certaine limite (c’est-a-dire lorsqu’il n’y a plus assez de place pour faire apparaitre
le numéro sur chaque tranche).

Les tables de bits de moins de 24 bits peuvent ne pas s’afficher correctement.

Le module d'assemblage n'est pas un dispositif médical et doit étre utilisé
uniquement en tant qu'outil de référence ou de présentation

Les renseignements de traitement ne peuvent étre enregistrés que manuellement.
Les informations ajoutées aprés la derniere sauvegarde seront perdues.
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Deutsch (German)

Indikationen fiir die Verwendung

InvivoDental ist eine Softwareanwendung fiir die Anzeige und 3D-Visualisierung von
medizinischen Bilddateien von Scannern, wie CT, MRI oder 3D-Ultraschall. Es ist fur 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. Dariiber hinaus ist InVivoDental eine priaoperative
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

Windows 11

MacOS 13 (Ventura, 64-Bit)

CPU-Prozessor: 64-Bit, Intel i3 oder AMD Ryzen 3

RAM: 8 GB

GPU-Grafik: Dedizierte Nvidia/AMD-Grafik, 1 GB Arbeitsspeicher
Speicher: 100 GB

Bildschirmauflésung: Maximal 150 %

Hardware ab 2019

A\

Sicherheitswarnungen und
VorsichtsmalRnahmen — siehe
Gebrauchsanweisung ANAOO3
Invivo 7.2

Die Software bietet Tools fir die Erstellung und das Design von Zahnprothesen, ist
jedoch vom Benutzer abhangig, um die entsprechenden Parameter zu bestimmen
und zu verwenden. Falsche Parameter kdnnen die Qualitét der fertig gefrasten
Produkte beeintrachtigen oder anderweitig zu chirurgischen Verzégerungen oder
Komplikationen fihren.

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

Das Speichern von Dateien im verlustbehafteten Format verschlechtert die
Bildqualitat.

Die Messfunktionalitat von InVivoDental 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
Bildaufldsung sein. Die Software meldet den Wert basierend auf den vom
Benutzer ausgewdhlten 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 lber die
Messwertbegrenzung im Klaren sein. Jede falsche Messung kann zu chirurgischen
Komplikationen fiihren, wenn Diagnose, Behandlungsplane und/oder die
tatsachliche Behandlung auf solchen falschen Messungen basieren. Fur den
Endbenutzer ist es von entscheidender Bedeutung, zu lernen, wie Messungen
ordnungsgemaR 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.

Die Messwerte sind moglicherweise keine echten anatomischen
Volumenmessungen. Aufgrund der Art der Abbildung gibt es Bildartefakte wie
weiBes Rauschen, Streuung, Strahlverhartung, Ringrauschen oder
maRstabsgetreue HU. Das Software-Mess-Tool kann das bildgebende Artefakt
nicht von der wahren Anatomie unterscheiden. Darliber hinaus hangen die
Messwerte von Schwellenwerten ab; daher muss der Benutzer geeignete
Schwellenwerte einstellen, um die beste Schatzung der gewilinschten Struktur zu
erhalten. Die Male dirfen nicht als alleinige Metrik fir eine Behandlung
verwendet werden.
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e Jeder Nerv, der auf eine Weise markiert wird, die nicht mit der tatsachlichen
Nervenbahn lbereinstimmt, kann zu chirurgischen Komplikationen fiihren, wenn
die Diagnose, die Behandlungspldane und/oder die tatsachliche 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

e Implantate und Restaurationen, die in Invivo falsch visualisiert werden, kénnen zu
chirurgischen Komplikationen oder Behandlungsverzégerungen fuhren. Sollten Sie
Unstimmigkeiten oder Softwareprobleme bei der Implantat- oder
Restaurationsplanung feststellen oder weitere Fragen oder Bedenken haben,
wenden Sie sich bitte an den Osteoid-Support unter (408) 333-3484 oder per E-
Mail an support@osteoidinc.com.

e Jede Implantatplanung, die in irgendeinem Aspekt, einschlieflich, aber nicht
beschrankt auf die Implantatposition, -ausrichtung, -winkel, -durchmesser, -lange
und/oder -herstellung, falsch durchgefuhrt wird, kann zu chirurgischen
Komplikationen fiihren, wenn die Diagnose, die Behandlungsplane und/oder die
tatsachliche Behandlung auf dem betreffenden Implantatplanungsfehler basieren.
Fur 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

e Eine falsche Kronenanpassung kann zu einer ungenauen Form und Positionierung
der Krone fiihren. Dies kann zu chirurgischen Komplikationen fiihren oder die
Behandlungsplanung verzogern.

e Die Richtung der Sequenz hangt von der Richtung des Fokusbereichs ab. Medial
und lateral kdnnen umgedreht werden, wenn der Fokusbereichswinkel in die
entgegengesetzte Richtung geht.

e Die Weichgewebeprognose ist eine Anndherung und spiegelt moglicherweise nicht
die tatsachlichen Ergebnisse wider.

e Das 3DAnalyse-Modul ist kein medizinisches Gerat und sollte nur als Referenz-
oder Prasentations-Tool verwendet werden.

e Die von den Diagnose- und Planungs-Tools der Software erzeugten Ergebnisse
hangen von der richtigen Auswahl der Orientierungspunkte durch den Benutzer im
3D-Volumen ab. Die Software meldet Werte, die auf diesen vom Benutzer
ausgewahlten Punkten basieren. Aufgrund der Natur der medizinischen
Bildgebung sind die Grenzen nicht immer gut definiert. Die scheinbaren Grenzen
hangen von den aktuellen Helligkeits- und Kontrasteinstellungen ab. Die Grenze
kann sich verschieben, wenn der Benutzer Anpassungen an Helligkeit und Kontrast
vornimmt. Vor der Anwendung am Patienten muss der Anwender sich der
Einschrankungen des Messwertes bewusst sein. Wenn Sie Inkonsistenzen oder
Softwareprobleme bei den Messungen feststellen oder weitere Fragen oder
Bedenken beziiglich der korrekten Verwendung von Mess-Tools haben, wenden
Sie sich bitte an uns unter (408) 333-3484 oder senden Sie uns eine E-Mail an
support@osteoidinc.com.

e Die Analyseergebnisse hdangen von den Normwerten ab, die in jeder
Konfigurationsdatei konfiguriert werden, die sowohl vordefinierte als auch
benutzerdefinierte Daten enthalten kann. Die vordefinierten Normen, die bei der
Installation verfiigbar sind, kdnnen auf akzeptierten klinischen Werten fir die
jeweiligen Messungen basieren oder auch nicht. Benutzer missen die Giiltigkeit
der verwendeten Normwerte Uberprifen, bevor sie diese Funktion auf
Patientendaten anwenden. Bei weiteren Fragen zur Funktion, Konfiguration und
Glltigkeit von Normdaten wenden Sie sich bitte an die Abteilung Osteoid-Support
unter (408) 333-3484 oder support@osteoidinc.com.
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Das Tool 3D-Chirurgie ist nur fiir die Patientenberatung und statistische Analyse
vorgesehen. Verwenden Sie fiir Diagnosen Invivo.

Wenn das Kontrollfeld aulRerhalb der Seitenréander erstellt wird, wird eine
Fehlermeldung angezeigt, und das Kontrollfeld wird nicht erstellt.

Beachten Sie bei der GroRendanderung eines Scheiben-Gruppen-Kontrollfelds, dass
die Scheibennummern verschwinden kénnen, wenn das Kontrollfeld iber eine
Beschrankung hinaus verkleinert wird (ungefahr die GréRRe, bei der die Nummern
nicht mehr in die jeweilige Scheibe passen).

Bitmaps unter 24 Bit werden moglicherweise nicht korrekt angezeigt.

Das Zusammenheftmodul ist kein medizinisches Gerat und sollte nur als Referenz-
oder Prasentationstool verwendet werden

Behandlungsinformationen kénnen nur manuell gespeichert werden. Alle nach
dem letzten Speichern hinzugefiigten Informationen gehen verloren.
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Portugués (Portuguese)

Indicagbes de Uso

InVivoDental é um aplicativo de software usado para a exibicdo e visualizacdo 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 diagnéstico e distribuir imagens,
utilizando hardware de PC padrdo. Além disso, o InVivoDental é um aplicativo de software
pré-operatorio, utilizado para a simulagdo e avaliagao de implantes dentdrios,
planejamento ortoddntico e tratamentos cirdrgicos.

Este aparelho ndo é indicado para uso em mamografias.

Requisitos minimos do sistema

Windows 11
e  Processador: 64 bits, Intel i3 ou AMD Ryzen 3
e Memoria RAM: 8 GB
e Placa de video: Placa de video dedicada Nvidia/AMD, 1 GB de memdria
e Armazenamento: 100 GB
e Escala de resolugdo da tela: Ndo exceder 150%

MacOS 13 (Ventura, 64 bits)
e Hardware de 2019 e posterior

A\

Avisos e precaugles de seguranga —
Consulte as instrucdes de uso do
ANAOQOO3 Invivo 7.2

e O software fornece ferramentas para a criagao e o design de proteses dentdrias,
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 complicagdes cirurgicas.

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 Salvar arquivos em formato com perdas degrada a qualidade da imagem.

e A funcionalidade de medigdo da InVivoDental foi verificada, tendo sido constatado
que apresenta uma precisdo de até +/- 0,10 mm. No entanto, a precisdo da
medi¢do depende dos dados da imagem e do scanner fisico que os gerou. A
medicdo ndo pode ser mais precisa do que a resolugdo 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¢des, 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 medicdo
incorreta pode resultar em complicagdes cirdrgicas, se o diagndstico, os planos de
tratamento e/ou o tratamento real forem baseados em medigdes incorretas. E
fundamental que o utilizador final aprenda a fazer medi¢des corretamente e a
empregar todas as ferramentas de medigao de forma adequada. Se detetar
alguma inconsisténcia ou algum problema de software nas medic¢Ges, ou se tiver
mais algumas duvidas ou preocupacdes sobre a utilizagdo correta das ferramentas
de medicdo, contacte-nos pelo nimero de telefone (408) 333-3484 ou envie um e-
mail para support@osteoidinc.com.

e Osvalores das medidas podem ndo ser as verdadeiras medidas volumétricas
anatémicas. Devido a natureza da imagem, ocorrem artefatos de imagem, tais
como ruidos brancos, dispersGes, endurecimento do feixe, ruidos metdlicos ou
escala HU incorreta. A ferramenta de medigdo do software ndo é capaz de
distinguir o artefato da imagem da verdadeira estrutura anatdomica. Além disso, os
valores das medidas dependem dos valores dos limites; portanto, o usuario deve
definir limites adequados para obter a melhor estimativa da estrutura desejada. As
medidas ndo devem ser usadas como a Unica referéncia métrica para nenhum
tratamento.

e Qualquer nervo cujo tragado ndo estiver de acordo com seu trajeto real pode levar
a complicag@es cirurgicas caso o diagndstico, o plano de tratamento e/ou o
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tratamento em si sejam baseados em um tracado incorreto. E essencial que o
usudrio 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

Quaisquer implantes e restauragdes visualizados incorretamente podem levar a
complicag0es cirurgicas ou atrasos no tratamento. Caso note quaisquer
inconsisténcias ou problemas no software com o planejamento de implantes ou
restauragdes, ou tenha outras dividas ou preocupagdes, entre em contato com o
suporte da Osteoid pelo telefone (408) 333-3484 ou nos envie um e-mail para
support@osteoidinc.com

Qualquer planejamento de implante realizado de forma incorreta em qualquer
aspecto, mas nao limitado a: localizagdo, orientagdo, angulo, diametro,
comprimento e/ou fabricante, pode levar a complicagdes 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

O ajuste incorreto da coroa pode causar imprecisdo na forma e no posicionamento
da coroa. Isso pode levar a complicagdes cirtrgicas ou atraso no planejamento do
tratamento.

A direcdo da sequéncia depende da direcdo da drea focal. A direcdo medial e
lateral podem ser viradas se o angulo da area focal estiver na dire¢do oposta.

A previsdo de tecidos moles é uma aproximacgdo e pode nao refletir os resultados
reais.

O mddulo Analise 3D ndo é um dispositivo médico e deve ser usado apenas como
ferramenta de referéncia ou apresentacao.

Os resultados produzidos pelas ferramentas de diagndstico e planejamento do
software dependem da selegdo correta dos pontos de referéncia por parte do
usuario no volume 3D. O software fornecera os valores de acordo com os pontos
selecionados pelo usudrio. Devido a natureza da imagiologia médica, os limites das
imagens nem sempre estdo bem definidos. Os limites aparentes dependem das
configuragGes atuais de brilho e contraste. O limite da imagem pode mover-se
conforme o usudrio ajusta as defini¢ées de brilho e contraste. O usuario deve estar
ciente das limitagdes dos valores de medida antes de aplica-los ao paciente. Caso
perceba inconsisténcias ou problemas do software relacionados as medidas ou
caso tenha duvidas acerca do uso correto das ferramentas de medida, favor entrar
em contato conosco pelo telefone 408-333-3484 ou pelo e-mail
support@osteoidinc.com

Os resultados de analise sdo dependentes dos valores normativos que sdo
configurados em cada arquivo de configuracdo, que também pode conter dados
predefinidos bem como definidos pelo utilizador. As normas predefinidas,
disponibilizadas apds as instalagdo, podem ou ndo ser baseadas nos valores
clinicos aceitos para as medi¢Oes respectivas. Os usuarios devem verificar a
validade dos valores normativos que serdo usados antes de aplicar essa fun¢do aos
dados dos pacientes. Para quest&es adicionais relativas a fungdo, configuragdo e
validade de dados normativos, entre em contato com o Departamento de Suporte
Técnico Osteoid pelo telefone 408-333-3484 ou pelo email
support@osteoidinc.com.

O objetivo da ferramenta Cirurgia 3D é somente para consulta do paciente e
andlise estatistica. Para diagndsticos, use Invivo..

Se vocé criar o controle fora da pagina, receberd uma mensagem de erro e o
controle ndo sera criado.
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e Ao redimensionar um Controle de Grupo de Camadas, note que os nimeros das
camadas desaparecerdo se o controle for reduzido para além de certo limite
(aproximadamente o tamanho em que os nimeros ndo podem mais se adequar
em cada camada).

e Bitmaps abaixo de 24 bits podem ndo exibir corretamente.

e O moddulo de costura ndo é um dispositivo médico e deve ser usado apenas como
referéncia ou ferramenta de apresentagao.

e Informagdes sobre o tratamento podem ser salvas apenas manualmente. Todas as
informagdes adicionadas apds o ultimo processo de salvamento serdo perdidas.
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Espafiol (Spanish)

Indicaciones de uso InVivoDental es una aplicacidn de software utilizada para la visualizacién en tres
dimensiones de archivos de imagenes médicas de dispositivos de escaneo, como CT, MRI o
ultrasonido 3D. Estd 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,
InVivoDental es una aplicacion de software preoperatoria utilizada para la simulacion y
evaluacién de implantes dentales, planificacion de ortodoncia y tratamientos quirdrgicos.

Este dispositivo no estd indicado para realizar mamografias.
Requisitos minimos del sistema Windows 11

e Procesador: Intel i3 o AMD Ryzen 3 de 64 bits

e Memoria RAM: 8 GB

e Tarjeta gréfica: Nvidia/AMD dedicada, 1 GB de memoria

e Almacenamiento: 100 GB

e Escala de resolucion de pantalla: No debe superar el 150 %

MacOS 13 (Ventura, 64 bits)

e Hardware de 2019 y posteriores

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

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

e  Guardar archivos en formato con pérdida degrada la calidad de la imagen.

e Se ha verificado que la funcionalidad de medicion de InVivoDental ofrece una
precision de hasta +/- 0,10 mm. Sin embargo, la precisién de la medicion
dependera de los datos de la imagen y del escaner que los generé. La medicién no
puede ser mas precisa que la resoluciéon de la imagen. El software muestra el valor
en funcidn de los puntos seleccionados por el usuario. Debido a la naturaleza de
las imagenes médicas, los limites no siempre estdn 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 medicion antes de aplicarlos al
paciente. Cualquier medicidn incorrecta puede provocar complicaciones
quirdrgicas si el diagndstico, 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
medicidn. 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
medicidn, llamenos al (408) 333-3484 o envienos un correo electrdnico a
support@osteoidinc.com.

e Losvalores de medicién pueden no ser verdaderas medidas anatdomicas
volumétricas. Debido a la naturaleza de la imagen, hay artefactos de imagen como
ruido blanco, dispersion, endurecimiento del haga, ruido de anillo o fuera de
escala U. H. La herramienta de medicién de software no puede distinguir el
artefacto de imagen de la anatomia verdadera. Ademas, el valor de medicion
depende de los valores umbral; por lo tanto, el usuario debe establecer umbrales
adecuados para obtener la mejor estimacién de la estructura deseada. Las
medidas no deben usarse como la Unica métrica para ningun tratamiento.

e Cualquier nervio que se rastrea de una manera que no se ajusta a la ruta real del
nervio puede conducir a complicaciones quirurgicas 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 7.2
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el diagrama de nervios o tiene mds 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 implante o restauracion que se visualice incorrectamente en Invivo
puede provocar complicaciones quirurgicas o retrasos en el tratamiento. Si
observa alguna inconsistencia o problema de software con la planificacion de
implantes o restauraciones, o si tiene alguna pregunta o inquietud, comuniquese
con el soporte de Osteoid al (408) 333-3484 o envienos un correo electrénico a
support@osteoidinc.com.

e  Cualquier planificacion de implantes que se realice de manera incorrecta en
cualquier aspecto, incluidos, entre otros, la ubicacion, orientacién, angulo,
didmetro, longitud y/o fabricacién del implante, puede dar lugar a complicaciones
quirlrgicas si el diagndstico, los planes de tratamiento y/o el tratamiento real se
basan en error (es) de planificacién del implante en cuestién. 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 El ajuste incorrecto de la corona puede causar una forma y posicionamiento
incorrectos de la corona. Esto puede provocar complicaciones quirurgicas o
retrasarse si se planifica el tratamiento.

e Ladireccién de la secuencia depende de la direccidn del pasillo focal. Se pueden
voltear medial y lateral si el angulo del pasillo focal esta en la direccidn opuesta.

e La prediccidn de tejidos blandos es una aproximacién y puede no reflejar
resultados reales.

e El mddulo 3DAnalysis no es un dispositivo médico y debe usarse solo como
herramienta de referencia o presentacion.

e Los resultados producidos por las herramientas de diagndstico y planificacion del
software dependen de la seleccion correcta de puntos de referencia por parte del
usuario en el volumen 3D. El software informa valores basados en estos puntos
seleccionados por el usuario. Debido a la naturaleza de las imagenes médicas, los
limites no siempre estan bien definidos. Los limites aparentes dependen de la
configuracién actual de brillo y contraste. Los limites pueden cambiar a medicién
que el usuario realiza ajustes en el brillo y el contraste. El usuario debe
comprender las limitaciones de los valores de medicion antes de aplicar al
paciente. Si descubre inconsistencias o problemas de software con las medidas, o
si tiene mas preguntas o inquietudes sobre el uso correcto de las herramientas de
medicidn, contactenos al (408) 333-3484 o envienos un correo electrdnico a
support@osteoidinc.com

e Los resultados del andlisis dependen de los valores de la norma que se configuran
dentro de cada archivo de configuracion, que puede contener datos predefinidos y
definidos por el usuario. Las normas predefinidas que estan disponibles en la
instalacién pueden basarse o no en valores clinicos aceptados para las medidas
respectivas. Los usuarios deben verificar la validez de los valores normativos que
se utilizaran antes de aplicar esta funcidn en los datos del paciente. Para mas
preguntas sobre la funcidn, configuracion y validez de los datos de la norma,
comuniquese con el Departamento de Soporte de Anatomage al (408) 333-3484 o
support@osteoidinc.com.

e  El uso previsto de la herramienta de cirugia 3D es solo para consultas con
pacientes y analisis estadisticos. Para diagnésticos, use Invivo..

e Siel control se crea fuera de los bordes de la pagina, se muestra un mensaje de
error y el control no se crea.

e Al cambiar el tamafio de un control de grupo de sectores, tenga en cuenta que los
numeros de sectores pueden desaparecer si el control se reduce mas alla de un
limite (aproximadamente el tamafio que los nimeros ya no pueden caber dentro
de cada sector respectivo).
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e Los mapas de bits de menos de 24 bits pueden no mostrarse correctamente.

e El médulo de unién no es un dispositivo médico y debe usarse solo como una
herramienta de referencia o presentacién

e Llainformacion del tratamiento solo se puede guardar en forma manual. Toda la
informacidn agregada después del ultimo guardado se perdera.
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Italiano (Italian)

Indicazioni per I'uso

InVivoDental & 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, InVivoDental & 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

Windows 11
e  Processore CPU: Intel i3 o AMD Ryzen 3 a 64 bit
e Memoria RAM: 8 GB
e Scheda grafica: scheda grafica dedicata Nvidia/AMD, 1 GB di memoria
e Spazio di archiviazione: 100 GB
e Risoluzione dello schermo: non superiore al 150%

MacOS 13 (Ventura, 64 bit)
e Hardware 2019 e versioni successive

A\

Avvertenze e precauzioni di
sicurezza: fare riferimento alle
istruzioni per I'uso ANA0O3 Invivo
7.2

e |l software fornisce strumenti per la creazione e la progettazione di protesi dentali
ma la determinazione e I'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  Assicurarsi che tutti i dispositivi hardware con il software siano protetti da
password per |'uso non autorizzato e che tutte le informazioni dei pazienti siano
protette.

e |l salvataggio di file in formato con perdita di qualita riduce la qualita
dell'immagine.

e [ stato verificato che la funzionalita di misurazione di InVivoDental 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
puo 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 |valori di misurazione potrebbero non essere vere misurazioni volumetriche
anatomiche. A causa della natura delle immagini ci sono artefatti di imaging come
rumore bianco, diffusione, irradiazione del fascio, rumore di suoneria o HU fuori
scala. Lo strumento di misurazione del software non puo distinguere I'artefatto di
imaging dalla vera anatomia. Inoltre, il valore di misurazione dipende dai valori di
soglia; quindi, I'utente deve impostare le soglie appropriate per ottenere la
migliore stima della struttura desiderata. Le misurazioni non devono essere
utilizzate come unica metrica per qualsiasi trattamento.

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
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finale impari come eseguire correttamente i tracciati nervosi. Se si notano
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

e Impianti e restauri visualizzati in modo errato in Invivo possono causare
complicazioni chirurgiche o ritardi nel trattamento. In caso di incongruenze o
problemi software nella pianificazione di impianti o restauri, o per ulteriori
domande o dubbi, contattare I'assistenza Osteoid al numero (408) 333-3484 o
inviare un'e-mail all'indirizzo support@osteoidinc.com.

e 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
I'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

e Un adattamento errato della corona pud causare imprecisioni nella forma e nel
posizionamento della corona. Questo pud portare a complicanze chirurgiche o
ritardi se si sta pianificando il trattamento.

e Ladirezione della sequenza dipende dalla direzione della depressione focale.
Mediale e laterale possono essere capovolte se I'angolo della depressione focale &
nella direzione opposta.

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

e |l modulo Analisi 3D non e un dispositivo medico e deve essere utilizzato solo
come strumento di riferimento o di presentazione.

e | risultati prodotti dagli strumenti di diagnostica e pianificazione del software
dipendono dalla corretta selezione di punti di riferimento dell'utente nel volume
3D. Il software riporta i valori in base a questi punti selezionati dall'utente. A causa
della natura della diagnostica per immagini, i contorni non sono sempre ben
definiti. | contorni apparenti dipendono dalle impostazioni correnti di luminosita e
contrasto. | contorni possono spostarsi mentre |'utente apporta modifiche alla
luminosita e al contrasto. L'utente deve comprendere i limiti dei valori di
misurazione prima di applicarli al paziente. Se notate eventuali incongruenze o
problemi con il software con le misurazioni, o in caso di ulteriori domande o dubbi
sull'utilizzo degli strumenti di misurazione in modo corretto, contattare il numero
(408) 333-3484 o inviare un'e-mail all'indirizzo support@osteoidinc.com

e Irisultati dell'analisi dipendono dai valori di norma che sono configurati all'interno
di ciascun file di configurazione, che puo contenere dati predefiniti e quelli definiti
dall'utente. Le norme predefinite disponibili al momento dell'installazione
possono o potrebbero non essere basate su valori clinici accettati per le rispettive
misurazioni. Gli utenti devono verificare la validita dei valori di norma che saranno
utilizzati prima di applicare questa funzione sui dati del paziente. Per ulteriori
domande riguardanti la funzione, configurazione e validita dei dati di norma, si
prega di contattare il Dipartimento di supporto Anatomage al numero (408) 333-
3484 o support@osteoidinc.com.

e L'uso dello strumento Chirurgia 3D e previsto solo per la consultazione del
paziente e I'analisi statistica. Per le diagnosi, usare Invivo..

e Sesicrea il controllo al di fuori dei bordi della pagina, compare un messaggio di
errore e il controllo non viene creato.

e Quando si ridimensiona un controllo del gruppo di slice, si noti che i numeri della
slice possono scomparire se il controllo viene ridimensionato oltre un limite
(approssimativamente la dimensione in cui i numeri non possono pil rientrare in
ciascuna rispettiva slice).
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e Bitmap al di sotto dei 24 bit potrebbero non essere visualizzati correttamente.

e il Modulo Unione non € un dispositivo medico e deve essere utilizzato solo come
strumento di riferimento o di presentazione.

e Leinformazioni sul trattamento possono essere salvate solo manualmente. Tutte
le informazioni aggiunte dopo I'ultimo salvataggio andranno perse.

09/25/2025 — CCR1558 SWO018-FreyrEU — InvivoDental 7.2 Software Medical Device Label — FreyrEU (Rev. A) Page 18 of 27



Polski (Polish)

Wskazania do stosowania

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

Urzadzenie nie jest przeznaczone do wykonywania mammografii.

Minimalne wymagania systemowe

Windows 11
e  Procesor CPU: 64-bitowy, Intel i3 lub AMD Ryzen 3
e Pamie¢ RAM: 8 GB
e  Karta graficzna: Dedykowana karta graficzna Nvidia/AMD, 1 GB pamieci
e Pamiec¢ masowa: 100 GB
e  Skala rozdzielczosci ekranu: Nie przekracza¢ 150%

MacOS 13 (Ventura, 64-bitowy)
e Sprzetz 2019 roku i nowszy

AN\

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace bezpieczenstwa — patrz
instrukcja obstugi ANA0O3 Invivo
7.2

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

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

e  Zapisywanie plikdw w stratnym formacie powoduje pogorszenie jakosci obrazu.

e  Funkcjonalnosé pomiaru aplikacji InVivoDental zostata zweryfikowana jako
doktadna do 0,10 mm. Jednak doktadnosé 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 punktéw 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
przesuwac, 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 sig, jak
poprawnie wykonywac pomiary i wtasciwie korzystac ze wszystkich narzedzi
pomiarowych. W razie zaobserwowania jakichkolwiek niescistosci lub problemoéw 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  Wartosci pomiaru moga by¢ inne niz rzeczywiste anatomiczne pomiary
objetosciowe. Ze wzgledu na charakter obrazowania wystepujg w nim artefakty
takie jak biaty szum, rozproszenie, utwardzenie wigzki, efekt poruszenia lub j.H.
poza zakresem skali. Narzedzie do pomiaru w oprogramowaniu nie jest w stanie
rozrdzni¢ miedzy artefaktem obrazowania a faktyczng strukturg anatomiczna.
Ponadto wartosci pomiaru zalezg od wartosci progowych, dlatego uzytkownik musi
ustawi¢ odpowiednie progi, by uzyskac najlepsze szacunkowe przyblizenie
wybranej struktury. Wartosci pomiaréw nie wolno stosowac jako jedynych miar w
przypadku zadnego leczenia.
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o Jezeli jakikolwiek nerw zostat narysowany niezgodnie z jego rzeczywistym
szlakiem, moze to prowadzi¢ do powiktan chirurgicznych, jezeli rozpoznanie, plan
leczenia i/lub faktyczne leczenie bedg oparte o nieprawidtowy rysunek. Krytyczne
znaczenie ma fakt, aby uzytkownik koficowy 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.

e Nieprawidtowa wizualizacja implantéw i wypetnien w systemie Invivo moze
prowadzi¢ do powiktan chirurgicznych lub opdZnien w leczeniu. W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek niescistosci lub problemdéw z oprogramowaniem podczas
planowania implantow lub wypetnien, a takze w przypadku dodatkowych pytan
lub watpliwosci, prosimy o kontakt z dziatem wsparcia Osteoid pod numerem
(408) 333-3484 lub adresem e-mail support@osteoidinc.com

o 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 koficowy 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 prawidtowym stosowaniem narzedzi pomiaru prosimy
o kontakt pod numerem +1 (408) 333-3484 lub adresem support@osteoidinc.com

e Nieprawidtowe dopasowanie korony moze spowodowac nieprawidtowy ksztatt i
umiejscowienie korony. Moze to prowadzi¢ do powiktan chirurgicznych lub
opoznien w planowaniu leczenia.

e Kierunek sekwencji zalezy od kierunku ogniska. Przysrodkowy i boczny moga by¢
odwrdcone, jesli kat ogniska jest w przeciwnym kierunku.

e Prognoza dotyczaca tkanek miekkich jest przyblizona i moze nie odzwierciedla¢
rzeczywistych wynikéw.

e Modut 3DAnalysis nie jest urzagdzeniem medycznym i powinien by¢ uzywany
wytacznie jako narzedzie referencyjne lub prezentacyjne.

e Wyniki uzyskanie podczas pracy z narzedziami diagnostycznymi i narzedziami
planowania zawartymi w oprogramowaniu zalezg od prawidtowego dobrania przez
uzytkownika punktédw charakterystycznych w tréjwymiarowym obrazie
objetosciowym. Oprogramowanie podaje wartosci oparte na punktach wybranych
przez uzytkownika. Ze wzgledu na charakter obrazowania medycznego granice nie
zawsze sg wyraznie okreslone. Widoczne granice zalezg od biezgcego ustawienia
jasnosci i kontrastu. Granice mogg sie przesuwac w miare, jak uzytkownik
dostosowuje jasnos¢ i kontrast. Uzytkownik musi zrozumieé ograniczenia wartosci
pomiaru, zanim zastosuje je w odniesieniu do pacjenta. W przypadku wykrycia
jakichkolwiek sprzecznosci lub probleméw oprogramowania z pomiarami badz 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.

e Wyniki analizy zalezg od wartosci normy skonfigurowanych w obrebie kazdego
pliku konfiguracyjnego, mogacego zawiera¢ dane wstepnie zdefiniowane oraz
zdefiniowane przez uzytkownika. Wstepnie zdefiniowane normy dostepne w chwili
instalacji mogg lub nie by¢ oparte o zaakceptowane klinicznie wartosci dla
odpowiadajgcych im pomiaréw. Uzytkownicy muszg zweryfikowaé poprawnosé
danych normy, ktére beda stosowane, zanim ta funkcja zostanie uzyta wzgledem
danych pacjenta. Dodatkowe informacje na temat funkcji, konfiguracji i waznosci
danych normy mozna uzyska¢ od zespotu wsparcia firmy Anatomage pod
numerem (408)-333-3484 lub adresem support@osteoidinc.com.

e Narzedzie 3D Surgery jest przeznaczone wytgcznie do celdw konsultacyjnych i
analizy statystycznej. W diagnostyce nalezy zastosowac Invivo..
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e Jesli element sterowania zostanie utworzony poza strong, pojawi sie komunikat o
btedzie, a element nie zostanie utworzony.

e Przy zmianie wielkosci elementu sterowania grupg warstw, nalezy zwrdci¢ uwage,
ze numery warstw znikna jesli element zostanie zmniejszony ponizej pewnej
granicy (w przyblizeniu jest to wymiar, w ktérym numery nie mieszczg sie juz w
obrebie swoich warstw).

e  Bitmapy ponizej 24 bitdbw mogg nie by¢ poprawnie wyswietlane.

e  Modut szycia nie jest urzgdzeniem medycznym i powinien by¢ uzywany wytacznie
jako narzedzie referencyjne lub prezentacyjne

e Informacje dotyczace leczenia mozna zapisa¢ wytgcznie recznie. Wszystkie
informacje dodane po ostatnim zapisaniu zostang utracone..
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HZAEE (Japanese)

AL DFRR

InVivoDental |&,CT,MRI, ¥ - 1& 3D Ultrasound

BED2X v VRENSCDERBBI7A VDT 4274 RU 3D
ARLCERAENSY 7027

TTVT5—=33>TY, ChiBRSEERERRKEZREZOMHOERD H 5EA
NREDPCHN—FVzTEFAL TEGORRELE LX) V7,0 E1—RE
DR B ERIET A ICFERATACEEEMNELTVET,

% 12 ,InVivoDental [E,508l4 > 75> bDY 3 2L —3 3 > &M, BB IESTE,
FUAEICERINAMRIY 7 b Y277 T YT -3 3> TY.

COEBIE. w7774 ROt HIERINTFEA

BNY 27 LEH

Windows 11
e CPUZOtvY :64 Ky b, Inteli3 F 1z (& AMD Ryzen 3
e RAM X E') :8GB
e GPUZJ 274 v2 2 :BEANVIDIA/AMD 22742 2, 1GB » £ )
e 2bL—7 :100GB
o TARATUVABBED 2T — I : 150%50 T

macOS 13 (Ventura. 64 £ v )
o 209 EDN—FD T

A\

ZEICHTABELIEEE-
ANAOO3 Invivo 7.2
FRFEAEZZRBL TV

o COVIIUITEHEBHEEBMOERERFFDILHOY -V ERMLET
WEYEANI X —2ZREVTEATSAC A —CHKEFELTVEY
o WIX—ZNELLE VSR BRRRORBRELEZEZS X1 ABNE%
BRI REMECHEERIIIARENHD T,

o VINIITHA AP —LENTVEINTON—FD zT7EREMNPIE
ZEANSNS2T - R TCREIh. INTOEEBRIZETHS L%
BARL T,

o 774 NELlossy ERICRET A LEENELFT.

e InVivoDental ) BIEHEE (. + 0.10 mm
DREETERTHACLHBIHEINTWET, LZL. BIEBEREGRT
—RE. ZOEBRT REER LN —FIIT7 2% F - CE-TE%
NEd. AIEBEREGOBEELNLCGEEZYEEA. VI FT T,
A-—F-MEBRUERCEDVWTEERELFT. EREGROMEL. &
REMSTLLARCERINSIhITEHIV EEA. BNTOEREG. ]
HEDOBAAI LAV IRAMDERELCEL->TRENET, 21— —NHEPS S
RAYPMIZAMNERET S L. BANBHTS5ENHNET., 21— F—
F. BECBRISNICAEEOHIREERT ILENHY T, TEMRE
ZRAEME. ZhCED VTR AEFE. & LU/ EERDOAEND
TIbhicBE. HARNEGHEZSISECTAIREMENS N FT. T2 Fa—
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T—Le>T, RMEZEELATIHEE. INTOREY -V EBYICHE
BI5F£2EBISCLRBIFBILEETY. AEELCETITFEPY
boz7 DEBEARON-1HE. b50VRBBAIEY —VEEULCEART S
CERBELTESKIBRPCTRLEZRANS 255 3. (408)333-3484

(O TEA& WV 1 < M. support@osteoidinc.com
ITA—LTERVEDECILZE WV,

BIEBNEBOBFEBE —BUL BV EHHATEIFELTIREIW,
MENEBOEFELE,RT4 b/ 4 APBELE—LN—F=Z2T,)> /4 X,
2T —VHADHU DED LS ZEET—T 4772 b0HNES, VI b
DT DRAFEEREEROBINFNBE LA XV IT-T 1777 b
EXRITEERA. B AEERBEZEDLSICRELILNAC L TE
HBNET, CHLTA—FT - RBRELMIORBELEEEZB I,
MEEZEVCRELEThEE D EFE A, COREENEFTHREDIZ®
DHE—DERTEDNTEVITEH A

ERR DI DIFER Lo TR EEE L ICER BUTR UVAREETE ¢ =
BOABEATNER ZEERRCEDVTWABE FMEAHEESZHT AL
NTEFET., - HNBEREFEEERCEASCENERLCEET
¥, WERECEHEL BN SN2,y I b0z 7 LORENKER
SNIEE L EWEREY —VEERICERT A5 2Z2EBMTEVED
# 1z W54, E5E(408) 333-3484 X — U support@osteoidinc.com
CHERAVELE L&,

Invivo T4 > 72 7 b XEBEDOBREMNTERTH 5 &, FMEFHEP
SREDBIECOLENIAREMEN DD ET., 12752 FRBENDIEEIC
FECVIMNIzTOBMENRSAILEE. 530V ECEBEXRCTHER
MT&EWE LI 5. Osteoid KA — b (408-333-

3484 ) ¥ THEFEWVIZ 12 < H. support@osteoidinc.com £ T X — I THRE
Eheglttan,

A>T b0BANEAEERELLD A TS50 MOER RS RIS
RLEES L EDA TS Y MEHBIOBIATEY ICTbhICERT, DU
R UAERTE & EROEBENTEY CTbhic s FMOEHELC DL NS
TREMENH N ET., 23— —EA4 > T 7> MNABHEORIL Y — L&
CHIECDHFAZENIERECEETT., 410752 MEtEICEL T,—EMN
EhottD, v bz T EOBBENEREINIEE M VT 52 FESEMRE
ZIERECERT 27 EEMCBOEhEICWVEE 1E, BFE(408) 333-3484
*— )b support@osteoidinc.com I EEWEHH 2 & W,

250 ORNFEINEES L7V DRPUBNRERIC LS &N
HNFET., ChzafE-> TREDFEEILTS &, FMOEHERBEDEN
BLfco8B3lENHNET,
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BEESNRMEIC &> THHEH,A x —VOERESIREIN IT. BSOHEN
RflemWIcBSE CRAIEHARINEVNCEHL CEnb D T,

Soft tisue FRIE K EMTEROBRE—HLEVWAIREENH D £ 7.

3D Analysis
EVA-NVREREBETEHNIEA, ZERRTILE YT -2 a2V —
VELTDAERLTLIZE W,

A—FH 3D RECEREFTRARERET A2NNCOVY I LT 2T DBY
RUABRHBEBIULOERERELIT. COV I FTx7 1,24 HER
UVKEPRIRISE - IeEHAIEZHRE L £ 9. ERERGOFME EZEEH O
DLEBALERENSDITREBENIEA. EDESERENEDN S
NEIREDHSI S LAV PIALE-TEENET,
BEIE,1—H—DBAZ2EXI M5 2ER/ET AL, EDLICEDNHNFET
o A—H—FHEEEZRECEATANCHKTZORAEEHEL T VLT
hEznEdh, EAECELT—BENEN 12D,V b7 L
BENERINISEBEAEY —VEERICERT 5525 EMTHL
Ahe LI \ni 5, BFE(408) 333-3484 X — JU support@osteoidinc.com
(EFR IS E W,

CORMBREABRE7? 74NV TRESNIEBEEEC L>TEBSNET
. HOSNUBDBRESNIIZE[EE, 7007 LERETNERB TE 2 HER
RIMEED S ZHEETHINESNEBETEE A, 2 —F—FHT
BET S CEATLNCEEEORMERBLETNEEZ ) € A,
COMBEDRIBREICEHISI2HEBMOEHENTE VT LI 5, BFE(408)
333-3484 X — JU support@osteoidinc.com

EHBCIZE 0, CTEHIZE N,

3D FMY — VL RBEFEOHAXRUBKAIMATEABNDIREENET. &
AT 12 8 I (3 Invivo DI DBEEEZEE > T 12 & L,
R=VONMUCTF2I Ky 2 2EERT BT 7 — 4 vt -V HKTR
Sh, Ky o 2WERENhER A

MIEA A=YV —T Ry 22044 IEFET 5 &, Ky 2 ANREL
TN B o 5(0 A INBWEA X —V KV KREL 5 KR HTHEA
X—VDESHRAECENET,

Bitmaps W24 AT % 5,4 X —VHIEULSRRENEWEENH N 7,
Stitching EY 2 — IV IEBMETRECSEZERADAICFERAL TS W,
BEBREFHTOLAMFETEZ T, BRRATFRCEME W ICHERE I A
TERhhET,
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b3 (&K , FE) (Chinese-Simplified)

EREHE InVivoDental 2 B F /R4 30 2IEIFMWIRE (0 CT. MRI
30 BE ) REMNETREXXGENRENARRF. EEHKFEM. IRKREM. %12
B R HAth B & B A& B9 A 53R B ARERY PC
Bk, B, JER. B, FME. TED. HWENZ2EHo KE®. It Invivo
Dental = A TEMUAITEE T RHEAK. FFETMAMFARETARTIRGNAREF.
KREBRETHITABEER.

BEERAER Windows 11

e CPUXKAXEEE : 64 i, Inteli3 B} AMD Ryzen 3
e RAMMATF : 8GB

e GPUEF : Nvidia/AMD R EF , 1GB E7F
o TFfEZ(E) : 100GB

o ERBOPERGEMLLA T 150%

MacOS 13 ( Ventura , 64 i )
o 2019FRLIEMEH

A

ZEELENIZEEN -1E5H
ANAOQ03 Invivo 7.2 & FA 1% AR

o ZHMHANFMEBEMOZEMZITRERET IR  ERBTAFBENERES
W=, TEENSHARSENRELTERNRE  REBFARLER

o BEWRAMETRHNEFZEMERLRE , UBRERNER , FEFRE
EEEEHMELEN.

o LA Lossy EERTE , M 7IEREK,

o ZIIE , InVivoDental AV EXEE A LUAZ] +/- 0.10
mm. AWM , EANEREIRRTEGHEURE KEGHEN RIS,
NEREZEGIPURNBRH ., RERFEAFEENLKRENEE ZEF
RGN , ARFTADREREW. RMWARIRTARIRENNLE
RE. APRAERZEMULEN  BRERED. BREEEEENAR
FrmZEl , DAL THRENSENRSG . WRSUT. BT HRM/HEFRAT
FIETHNEETER , IRSSRFAFKE. WTRELAFPXR , 3
MO ERHATNENAR ERERAMBNETIAEXEE. IRAKINNELS
A—HHRINREFENECR , KE N WOERERNETEFE A
DA ER & |, 15 1RHT (408) 333-3484 A REBFHMHE
support@osteoidinc.com BE R (1.

o HWAWNEERRATEEINHEINZENNELSR. HENFHLRE TE
BPBFENSE  WARA. 8BS, FHEEN. WRIESSBHREN HU
%, RHEARSHWNETBETENRGENE S ELBIEHWX IR, I
EEASZEENER , AP XTIREERNRE , TEEMUENS
) EBSEIRENBNE, XENEEBTEIENFITEMETHHE—IER.
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o MRIZUR. SBITUTXRIN/HEFRAVAETT RUAERMNMLEICHENHER , B
ARERENBHEE. FHtREAFXIUAEF S WA EHAbHITHEED
o MEMERMBLECFEETAT—BNBERIERGAFENOR , HEE
ML ICTRE D EA A — S YDA BUS | 1585 (408) 333-

3484 = support@osteoidinc.com SEHATIEIK R,

o {E{THEAMFE & 47 Invivo
DA AME MR A ERE AT R SBFARFRESEITTE IR, RELINEAY
H18 & AN FEEM A —RS RGO |, B HAEROHHUE |, 15KR
Osteoid 235 HBA , EB1E : (408) 333-3484 , A ZREFHIHE
support@osteoidinc.com

o MRMAFHMINEMLE (BEREFRTREAGHULE. K. AE. B
ZF. KEN/ZHE ) 8I1R , FHEZE. BT IR/ REFRET RN
MAGEAIEAER R, BARRRENRTRE. RLLRELZRFPXIAESF
Sl E M fE A ACRTTAIX TR, MRRARIEAGIL P FEEMD
P—EMBERAIERGFENOR , FETERCBEAKINLDESES
H—SHERBE S |, 1518 5T(408) 333-

3484 5 support@osteoidinc.com SEKNTIEIKZK,

o ATEWMHBHERAIESHEHRMRNUEN £l XARESHFAFR
FESRAE RATT X,

o FIMEHHEENAORE. MREENAEFOMER , NEOMERDE
BRI B HEZIRE.

o MALRTMRB—MIAEL , HTRERMREIRL

e 3DAnalysis RIRTREFIRE , ReeAEEERERTA.

o MHAMLHTHANLY TEERNERIURT 30 BT AFES EWIEER
Y. REMRENHERUAFEIRNSLAMKE. BTET RGNS ,
BRPNARENHT+250. BPARNEARHSINSZENLE
REREN. SAPRETRENNLLER , HRATERER. BETN
SENAZBAS LI, BRPATOAREXLENSENBRYE. WRIRER
RNEEFEECARA—HNBERAINERELENOR , KEETEBERANE
TEFEBH—FHIOARLMUS , 158 (408) 333 -

3484 5 support@osteoidinc.com SEKATIEIKZR.

o ITHEREBARTHEBINEEXNHTRENLERE , FREEMEXKRAFE
XEHFE RENTANMEXEZEARET , BAETETHEZWMEN
MEWMBWIGKRE. FIZINhEEN B TRA%EN , APSRIENEEAHN
EEENERME. MR, EEMLEERIELEOR , 151877 (408)333-
3484 =, support@osteoidinc.com BX3 Anatomage Z# & 1, .

o 3D FARIANATHAZTWMITDMN. WTI2U , BER Invivo, .

o MRAENEMNNCIEZEY  NSKWB—FERER , TERGT O ZZE
.
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o TTFBYEEBAZHNANNT , BEIZWRHEHNANIEIIET IR
B ( RAZRBNMIETEFTPUFHBOAN) | WERFBX.

o KT 24 UM ETRESE

o IFHAER,

o HIEERARETRE , RERAFEEIETRIA.

o CEVERREFIRE. LRXREFEANBFAEEEHMEEX
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