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1. Om denne vejledning

AN Forsigtig

Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af softwaren.
Serg for, at du har laest og forstaet dette dokument fgr installation og betjening af softwaren.

Denne brugsanvisning gaelder for coDiagnostiX' Produktets livscyklus (p. 7), version 10.0 og
hgjere, medmindre nye anvisninger bliver offentliggjort inden for denne periode. Hvis du har
spgrgsmal, bedes du kontakte din lokale forhandler (se Forhandlere og service (p. 83)).

Elektronisk brugsanvisning

Brugsanvisningen til coDiagnostiX fas i elektronisk form. Hvis en papirversion er pakraevet, kan
brugeren selv udskrive brugsanvisningen eller anmode producenten om en papirversion. For
yderligere oplysninger, leveringstidspunkt og kontaktoplysninger, se: http://ifu.dentalwings.com

1.1 Ansvarsfraskrivelse

coDiagnostiX-software er beregnet til anvendelse af tandlaeger, der har det forngdne kendskab
inden for anvendelsesomradet. For at kunne kgre softwaren skal brugeren ogsa have
grundlaeggende faerdigheder i at betjene en computer.

Brugeren af coDiagnostiX er alene ansvarlig for at afggre, om et produkt eller en behandling er
egnet til en szerlig patient og de givne betingelser eller ej. Brugeren af coDiagnostiX er alene
ansvarlig for ngjagtigheden, fuldsteendigheden og tilstraekkeligheden af alle data, der indtastes i
coDiagnostiX-softwaren. Brugeren skal tjekke korrektheden og ngjagtigheden af planlaegning
med coDiagnostiX-softwaren og vurdere hvert individuelt tilfaelde.
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http://ifu.dentalwings.com/

Korrekt dimensionering af den kirurgiske guide og anvendelse af validerede arbejdsgange er
udelukkende brugerens ansvar.

coDiagnostiX salges som et selvstaendigt produkt. Det er brugerens ansvar at anvende den
ngdvendige hardware og software for at kgre softwaren. Se kapitlet Databeskyttelse (p. 23) og
Hardware- og softwarekrav (p. 84) for yderligere oplysninger. coDiagnostiX er ikke beregnet til
at blive anvendt i direkte kontakt med patienten eller med livsbevarende udstyr.

Dental Wings-produkter skal anvendes i henhold til deres medfglgende brugsanvisninger.
Forkert anvendelse eller handtering af Dental Wings-produkter vil ugyldigggre garantien, hvis
en sadan gives for Dental Wings-produkterne. Skulle du gnske yderligere oplysninger om den
korrekte anvendelse af Dental Wings-produkter, bedes du kontakte din lokale forhandler.
Brugeren har ikke lov til at @ndre Dental Wings-produkterne.

DENTAL WINGS GMBH, DETS DATTERSELSKABER ELLER FORHANDLERE FRASKRIVER SIG
REPRASENTATIONER OG GARANTIER AF ENHVER ART, UANSET OM DE ER UDTRYKTE ELLER
UNDERFORSTAEDE, SKRIFTLIGE ELLER MUNDTLIGE, MED HENSYN TIL PRODUKTERNE,
HERUNDER ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED, EGNETHED TIL ET S/ARLIGT FORMAL,
FEJLFRI DRIFT ELLER IKKE-KRANKELSE OG PRODUKTERNE SALGES "SOM DE ER™.

Vores maksimale ansvar og hzeftelse, der er opstaet pga. produkterne eller deres anvendelse,
uanset om den er baseret pa garanti, kontrakt, tvist eller andet, ma ikke overstige de faktiske
betalinger, der er modtaget af os mht. kgbsprisen deraf. Under ingen omstaendigheder er vi
ansvarlige for specielle, tilfeeldige eller fglgemaessige skader, herunder, men ikke begranset
til tab af indkomst, tab af data eller tab af anvendelse, der er opstaet herunder eller pga.
produkternes salg.

Opdateringer til hardware- og softwarekomponenter foretages regelmaessigt. Derfor kan nogle
af anvisningerne, specifikationerne og billederne i denne brugsanvisning variere en smule i
forhold til din szerlige situation. Dental Wings forbeholder sig retten til at revidere, sendre eller
lave forbedringer pa dette produkt eller dokumentation nar som helst uden forpligtelse til at
skulle underrette nogen om sadanne revisioner eller forbedringer. Brugeren er forpligtet til
regelmaessigt at laese om de seneste udviklinger hos coDiagnostiX.
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Produktets livscyklus

coDiagnostiX-softwarens livscyklus er 3 ar. Efter denne periodes udlgb kan softwaren fortszette
med at fungere korrekt, sa laenge konfigurationen eller hardwaren ikke &ndres, og en gyldig
licens opretholdes. Da sarbarheder i forbindelse med cybersikkerhed og juridiske og
lovgivningsmaessige krav @&ndres med jeevne mellemrum, sikrer den juridiske producent
imidlertid ikke cybersikkerheden og overholdelse af de lovgivhingsmaessige rammer ud over
produktets livscyklusperiode pa tre ar. Opdatér softwaren regelmaessigt for at opretholde den
lovmaessige komplians. Bemaerk, at den faktiske anvendelse af coDiagnostiX er underkastet din
komplians med vores licensrammer.

Indgaende data

Softwaren understgtter en lang raekke billedkilder, herunder Cone-Beam Computed
Tomography (CBCT) og som ekstraudstyr, overfladescannere samt modelscannere fra
forskellige kilder. Det er ogsa muligt at arbejde med andre snitbilleddata eller volumendata.

coDiagnostiX’ ydelse afhaenger af kvaliteten og ngjagtigheden af de CBCT- eller CT- og
modelscannere, der er blevet importeret i softwaren. Brugeren er udelukkende ansvarlig for at
sikre, at kvaliteten af de data, der importeres i softwaren er tilstraekkelig til korrekt anvendelse
af coDiagnostiX. DICOM-dataene fra CBCT- eller CT-enheder bgr have en oplgsning pa mindst
512 x 512 og en snitbredde pd = 1 mm. Der ma ikke vaere nogen artefakter eller
uregelmaessigheder i interesseomradet, saledes at de relevante, anatomiske strukturer er
synlige i scanningerne.

CBCT- eller CT-enheder skal overholde anbefalingerne i ICRP97 (International Commission on
Radiological Protection). Sadanne enheder skal kalibreres med regelmaessige intervaller for at
sikre, at dataene afspejler patientsituationen mest ngjagtigt. Hvis CBCT- eller CT-enhederne
ikke kalibreres, svarer den radiologiske absorptions intensitet (visualiseret i Hounsfield Units
(HUJ) ikke til knogleteetheden. Understgttende oplysninger, der hjeelper med at tilvejebringe
egnede, indgdende data til coDiagnostiX er at finde i kapitletUnderstattende oplysninger om
CBCT- eller CT-scanninger (p. 89).
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Tredjepartsprodukter og produktdata

Nar der planlaegges patienttilfaelde med coDiagnostiX og under den praktiske implementering af

en sadan planlaegning, kan brugeren arbejde med trejdepartsprodukter og/eller produktdata.
Dental Wings GmbH, dets datterselskaber eller forhandlere fraskriver sig erstatningsansvar i
forbindelse med eller som opstar pga. sddanne tredjepartsproduktdata eller -produkter, der
anvendes i denne sammenhang.

1.2 Licens, varemarker og andre rettigheder

coDiagnostiX-licens

coDiagnostiX-software er beskyttet af en licensaftale og ma kun anvendes eller kopieres i
henhold til denne aftales betingelser. Det er ulovligt at kopiere eller anvende coDiagnostiX-
software pa noget medie undtagen de medier, der er tilladt i licensaftalen.

Nogle af funktionerne i coDiagnostiX kan kraeve en yderligere licens af din dongle. Kontakt din
lokale forhandler for yderligere oplysninger.

Tilgaengelighed

Nogle af produkterne naevnt i denne guide er muligvis ikke tilgaengelige i alle lande.

Tredjepartssoftware

coDiagnostiX-software indeholder kode fra tredjeparter, som tilvejebringes under specifikke
licenser:

- Open Source Computer Vision Library (3-Clause BSD-licens)

- Omni Thread Library (3-Clause BSD-licens)

- Eigen (Mozilla offentlig licens 2.0)
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Licensbetingelser er tilgaengelige i coDiagnostiX. Abn menuen Help (?) (Hjzlp (?)) og vaelg About
(Om) > Trademarks and 3rd party licenses (Varemaerker og tredjepartslicenser) for at fa dem

vist.

Handelsnavne og varemaerker

DENTAL WINGS og/eller andre varemaerker og registrerede varemaerker fra Dental Wings
naevnt heri er varemaerker eller registrerede varemeaerker, der tilhgrer Dental Wings. Alle andre
varemaerker er deres respektive ejeres ejendom.

Copyright

Dental Wings-dokumenter ma ikke genoptrykkes eller offentligggres, hverken helt eller delvist,
uden forudgdende skriftlig tilladelse fra Dental Wings.
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2. Indledning og oversigt

2.1 Tilsigtet anvendelse

coDiagnostiX er beregnet til at blive anvendt som planlaegningssoftwaren til tandkirurgi.

2.2 Udstyrsbeskrivelse og funktioner

coDiagnostiX er en planlaegningssoftware til virtuel tandkirurgi, der tager hgjde for patientens
anatomiske strukturer og fremtidige protetiske behov. coDiagnostiX kan importere og behandle
3D CBCT- eller CT-scanningsdata (DICOM-standard) og modelscanningsdata samt
eksportplanlaegnings- og designdata til produktion af kirurgiske guider.

Udstyrsvariationer og konfiguration

Produktet har ikke nogen variationer eller konfigurationer. Adgang til softwarens funktioner er
begraenset af licenseringssystemet. (Licenseringsmatrice (p. 91)

coDiagnostiX er et dbent softwaresystem. coDiagnostiX indeholder et bibliotek, herunder de
tredjepartsdesignoplysninger, der er ngdvendige for tandkirurgisk planleegning og kirurgisk
guidedesign. Designoplysningerne relaterer til implantater (herunder abutmenter), kirurgiske
instrumenter (sasom endodontiske bor) og tilbehgr til kirurgiske guider (sdsom skinner,
fikseringsstifter)
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/\ Forsigtig

Veer opmaerksom pa, at brugeren af coDiagnostiX-softwaren udelukkende er ansvarlig for
korrektheden, ngjagtigheden og fuldstaendigheden af alle de data, der indtastes i
coDiagnostiX-softwaren.

For at kunne anvende biblioteket (masterdatabasen] skal brugeren acceptere de fglgende
vilkar og betingelser.

1. Masterdatabasen kan indeholde implantater, kirurgiske instrumenter og tilbehgr til
kirurgiske guider, der ikke er registreret i brugerens land. Brugeren skal sikre sig kun at
anvende de elementer, der er blevet korrekt registreret.

2. Brugeren er forpligtet til altid at kontrollere, at dataene fra masterdatabasen svarer til
bade katalogvaerdierne fra producenten og oplysningerne pa de modtagne elementer.

Betjeningsprincipper

Planlagning med coDiagnostiX er del af en guidet arbejdsgang under et kirurgisk indgreb.
Planlaegningen er baseret pa patientens medicinske billeddata sasom CBCT eller CT, som
behandles med coDiagnostiX efter overfgrsel via CD/DVD, netveerk eller forskellige andre
lagringsmedier. Planlaegningen udfgres ved beregning af flere visninger (f.eks. virtuel
Panoramic Radiograph (OPG, Panoramisk radiografi) eller en tredimensional rekonstruktion af
billeddatasaettet], ved analyse af billeddataene og placeringen af implantater og kirurgiske
instrumenter. Planlaegningsdata anvendes til design af kirurgiske guider, som kan eksporteres
som fremstillingsinformation i en 3D-geometri (&bent format)!. Den kirurgiske guide overfgrer
den virtuelle kirurgiske plan fra computeren til patientens anatomi.

TFor det tidligere fremstillingssystem, gonyX, og dets tilbehgr, er der vedlagt en plan for oprettelsen af borfgreren som en udskrift.

gonyX og dets tilbehgr ma kun anvendes som implantatplanleegning i kombination med coDiagnostiX (for yderligere oplysninger, se
brugsanvisningen til coDiagnostiX, version 11.1).
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Det folgende diagram skitserer anbringelsen af coDiagnostiX inden for en guidet arbejdsgang

for det kirurgiske indgreb.

B Model scan

m CBCT or CT scan

Workflow

Treatment planning

Surgery
coDiagnostiX
workflow

Guided

Surgical guide fabrication

B Guided Surgery
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Dette diagram skitserer de standardmaessige arbejdstrin med coDiagnostiX. For yderligere
oplysninger, se kapitlet EXPERT-tilstand: Trinvis planlaegning af tilfeelde (p. 54)
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Import DICOM data & create dataset

Align patient coordinate system

Define pancramic curve

Detect nerve canal

Import model scan

Plan surgical treatment

Design & export surgical guide
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2.3 Tilbehgr og produkter anvendt i kombination

/\ Forsigtig

Det er udelukkende brugerens ansvar at sikre sig, at tilbehgr og produkter, der anvendes i
kombination med coDiagnostiX, er beregnet til at blive anvendt til dette formal. Fglg deres
respektive brugsanvisninger.

3D-fremstillingssystem og guidematerialer

Der er mange mader at fremstille kirurgiske guider pa med 3D-fremstillingssystemer (f.eks.
3D-printsystem), hvis fremstillingssystemet kan laese abne STL-formatfiler og behandle
biokompatibelt materiale. Alle 3D-fremstillingssystemer og resulterende guider, som opfylder
kravene, er i princippet velegnede. Brugeren skal sikre, at den kirurgiske guide kan fremstilles
med tilstraekkelig ngjagtighed, og at det materiale, der anvendes til fremstillingen, er egnet til
brug som kirurgisk guide hos patienter.

coDiagnostiX-arbejdsgangen er blevet valideret med de fglgende materialer og 3D-
fremstillingssystemer (eksempler):

- SHERAprint-sg (SHERA Werkstoff-Technologie GmbH & Co. KG) og kompatible 3D-printere
(Rapid Shape GmbH)

- MED610 (Stratasys Ltd.) og kompatible 3D-printere (Stratasys Ltd.)

- Titanium og kompatible freesemaskiner

Hvis du gerne vil have en fuldstaendig liste over validerede materialer og systemer, skal du
kontakte din lokale forhandler (se Forhandlere og service (p. 83)).
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/\ Forsigtig

Patienters tandanatomi kan aendre sig. Det er brugerens ansvar at overholde god
tandlaegepraksis hvad angar tidsforsinkelser mellem dataindsamling,

behandlingsplanlaegning og indgreb. Der skal desuden tages hgjde for de fremstillede
guiders holdbarhed.

coDiagnostiX 10 Brugsanvisning
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Kirurgiske guider

coDiagnostiX-software ggr det muligt at designe kirurgiske guider i oral-kaebe-/ansigtsomradet
i stgrrelsen x = 200 mm, y = 200 mm og z = 100 mm.

Da guidedesign er behandlings- og patientspecifikke, er det brugerens ansvar at sikre, at guiden
passer til den patientspecifikke anatomi og kan modsta de kreaefter, der paferes under
operationen. Hvis der opstar tvivl, skal du anvende en model til at kontrollere tilpasningen og
simulere kraefterne. Det skal vaere muligt at placere guiden uden tvang. Guiden ma ikke sidde
og vippe og ma ikke ga i stykker.

® Kirurgiske guider skal udarbejdes pa en sddan made, at interesseomradet for indgrebet
opretholdes med 3 stgttepunkter. Stgttepunkter kan vaere taender, fikseringsstifter, gummen
eller lignende. De tre stgttepunkter skal danne en trekant.

m Hvis et kirurgisk instrument fgres langs en
profil (skaereguide) og i tilfelde af
maksimal afstand mellem stgttepunkterne
(L= 40 mm), skal skaerestavens mal mindst
veere 4 mm i bredden (w) og 3 mm i hgjden
(h).

® Huvis et kirurgisk instrument fgres langs en bane (borfgrer), konstrueres et hul i en guide i
coDiagnostiX i overensstemmelse med hgjden af de ydre mal pa de relevante
metalstyreskinner.

® Hvis guiderne er stablede skal de tilgaengelige designfunktioner (f.eks. fikseringsstifthuller
eller anatomiske strukturer) anvendes.
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/\ Forsigtig

Korrekt dimensionering af den kirurgiske guide og valg af et korrekt valideret
guidemateriale er udelukkende brugerens ansvar.

Sgrg for, at de inspektionsvinduer, der er placeret i den digitalt designede kirurgiske guide,
ikke pavirker stabiliteten af den endelige kirurgiske guide. Ellers er der risiko for ungjagtige
resultater, der kan kompromittere patientsikkerheden.

Der ma aldrig bores direkte gennem guiden. Der skal altid anvendes behgrige styreskinner
af metal for at undga afskalning.

Kontrollér tilpasningen af den kirurgiske guide i patientens mund, fgr behandlingen udfgres.
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Softwareprodukter

Softwareprodukter, der kan anvendes i kombination med coDiagnostiX, er:

- Dental Wings DWOS®
Dental CAD/CAM-software

- Straumann® CARES® Visual
Dental CAD/CAM-software

- Dental Wings Intraoral Scanner Software Application
Software, der kgrer pa Dental Wings intraorale scanner

- DWOS Connect
Service, der anvendes til at dele scanningsfiler fra Dental Wings/Straumann-scannerudstyr

Relateret produktoplysningsmateriale er angivet i kapitlet Yderligere oplysninger (p. 25). Se
Kompatibilitetsinformation (p. 22) for oplysninger om kompatibilitet.

Andre abne CAD-dentalsoftwaresystemer, som kan laese og producere abne STL-formatfiler,
kan ogsa vaere velegnede til brug i kombination med coDiagnostiX. Sddanne produkters
egnethed skal imidlertid bekraeftes af brugeren.

3D-navigationssystemer

coDiagnostiX-brugere kan overfgre behandlingsplaner til 3D-navigationssystemer i et
proprietaert filformat.

Den korrekte specifikation af coDiagnostiX' proprieteaere filformat er blevet bekraeftet af
mininavident AG for DENACAM-systemet.

2.4 Indikationer

coDiagnostiX er et implantatplanleegnings- og kirurgiplanlagningssoftwarevarktgj, der er
beregnet til anvendelse af tandlaeger, der har det forngdne kendskab inden for pagaeldende felt.
Softwaren aflaeser billedbehandlingsoplysninger fra medicinske scannere som f.eks. CBCT-
eller CT-scannere.
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Den er indiceret til praeoperativ simulering og evaluering af patientens anatomi, placering af

tandimplantater, placering af kirurgiske instrumenter og kirurgiske behandlingsmuligheder i
tandlgse, delvist tandlgse eller tandsaetssituationer, hvor en kirurgisk guide kan vaere pakraevet.
Den er endvidere indiceret til, at brugeren kan designe sadanne guider til, alene eller i
kombination, guidning af en kirurgisk sti langs en bane eller en profil eller som en hjaelp med at
evaluere en kirurgisk klarggring eller et kirurgisk trin.

For automatiseret fremstilling af kirurgiske guider i dentale laboratorier kan man med
coDiagnostiX-softwaren eksportere data til 3D-fremstillingssystemer.

2.5 Kontraindikationer

coDiagnostiX er ikke beregnet til at blive anvendt i direkte kontakt med patienten, ej heller er
det beregnet til at blive anvendt sammen med livsbevarende udstyr.

coDiagnostiX ma kun anvendes, hvis en yderligere stralingsdosis fra 3D-straling (sammenlignet
med konventionel rgntgen) kan berettiges. Kontraindikationer, der gaelder andet medicinsk
udstyr, der anvendes i arbejdsgangen ved guidet kirurgi skal tages med i betragtningen.

2.6 Forholdsregler

De vedlagte anvisninger indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af softwaren.
Serg for, at du har leest og forstaet dette dokument fgr installation og betjening af softwaren.

Veer opmaerksom pa, at det kun er brugeren af coDiagnostiX-softwaren, der er ansvarlig for
korrektheden, ngjagtigheden og fuldstaendigheden af alle de data, der indtastes i coDiagnostiX-
softwaren.
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Brug ikke dataseet, der kan oprettes pa trods af advarselsmeddelelser, medmindre du fuldt ud
forstar konsekvenserne af disse advarsler og er sikker pa, at der ikke vil veere nogen
uacceptabel risiko for korrektheden og ngjagtigheden af din planlagning.

Automatisk nerveregistrering garanterer ikke praecis og ngjagtig nervekanalvisning. Sgrg for, at
du altid bekraefter nervekanalens korrekte position manuelt.

Bekraft altid nervekanalvisningens korrekthed og ngjagtighed.

Hvis nervedefinitionen ikke er tydelig grundet ringe billedkvalitet, ma datasaettet ikke anvendes.

Oprethold altid en passende sikkerhedsafstand til nervekanalen.

Oprethold altid en passende sikkerhedsafstand rundt om implantatet.

Udskrivninger med billeder af datasaet er ikke beregnet til diagnostiske formal.

Patientdata, der vises pa en iPad, er kun beregnet til praeesentationsformal. Brug ikke saddanne
data til diagnostiske formal.

Korrekt dimensionering af den kirurgiske guide og valg af et korrekt valideret guidemateriale er
udelukkende brugerens ansvar.

Sgrg for, at de inspektionsvinduer, der er placeret i den digitalt designede kirurgiske guide, ikke
pavirker stabiliteten af den endelige kirurgiske guide. Ellers er der risiko for ungjagtige
resultater, der kan kompromittere patientsikkerheden.

Der ma aldrig bores direkte gennem guiden. Brug altid behgrige styreskinner af metal for at
undga afskalning.
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Utilstraekkelige kirurgiske guider kan resultere i beskadigelse af den vitale anatomi pa
tidspunktet for det kirurgiske indgreb.

Kontrollér omhyggeligt kongruensen mellem konturerne af de sammenflettede 3D-objekter i
alle visninger for at sikre praecis og ngjagtig justering af begge objekter ved import. Matchning
af modelscanningsdata er en forudsaetning for kirurgisk guide-design. Matchningsngjagtighed
pavirker direkte ngjagtigheden af den designede kirurgiske guide.

Sgrg for at overholde alle gaeldende standarder og tekniske bestemmelser for den
computerhardware, der anvendes. Computerhardware er ikke beregnet til at blive anvendt i
naerheden (inden for 1,5 m) af patienten. Brug ikke forleengerledninger med flere stikkontakter
til tilslutning af hardwaren.

Fgr scanningsskabelonen eller den kirurgiske guide placeres i patientens mund, skal du sgrge
for at forberede skabelonen eller guiden i overensstemmelse med de standardmaessige
betjeningsprocedurer inden for odontologi og brugsanvisningen til dit materiale.

Patienters tandanatomi kan andre sig. Det er brugerens ansvar at overholde god
tandlaegepraksis, hvad angar tidsforsinkelser mellem dataindsamling, behandlingsplanlaegning
og indgreb. Desuden skal der tages hgjde for de fremstillede guiders holdbarhed.

Det er udelukkende brugerens ansvar at sikre sig, at tilbehgr og produkter, der anvendes i
kombination med coDiagnostiX, er beregnet til at blive anvendt til dette formal. Fglg deres
respektive brugsanvisninger.

Beskyt dine data mod tab, uautoriseret adgang og uautoriseret brug.
- Beskyt dit computersystem ved at installere en malwarescanner eller firewall.

- Brug et staerkt password til at beskytte dit computersystem, lagringsmedie og
praesentationsenheder.

- Brug datakryptering til at beskytte dataene pa dit computersystem og lagringsmedie.
- Tag en backup af dine data med regelmassige mellemrum.

- Brug anonymiseringsfunktionen til at beskytte patientens personoplysninger, hvis det er
ngdvendigt.

Arkivering og genoprettelse af datasaet i forskellige versioner af coDiagnostiX kan forarsage
kompatibilitetsproblemer.
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Dette udstyr ma ikke bortskaffes som usorteret, kommunalt affald. Indsamles separat.
Brugeren er ansvarlig for at sikre afidentificering af sundhedsdata, sikkerhedskopiering af data

og katastrofegenoprettelse samt autentificering af sundhedsdata.

Opdateringer online anvendes ogsa til at lgse sikkerheds- og/eller
informationssikkerhedsproblemer. Sddanne opdateringer er obligatoriske. Dette vil blive
forklaret af den ledsagende information til online-opdateringen.

Brugeren er ansvarlig for at installere og konfigurere operativsystemet og SQL-serveren, nar
vedkommende bruger netveerksdatabasen, som pakraevet af den gaeldende IT-politik. Dette
omfatter installation og opsaetning af automatisk logoff, revisionskontroller, autorisationer,
konfiguration af sikkerhedsfunktioner, ngdadgang, malwaredetektion/-beskyttelse, node-
autentificering, personlig autentificering, integration af coDiagnostiX i produktets livscyklusplan,
system- og applikationshaerdning, fortrolighed i forbindelse med opbevaring af sundhedsdata.

Visse funktionaliteter og tjenester i coDiagnostiX kraever dataoverfgrsel. Adgang til data, lagring
og overfgrsel skal overholde de nationale bestemmelser om IT-sikkerhed.

For yderligere oplysninger om krypteringsmetoder, type data, der overfgres, placering af hosts
samt lagring, se https://dentalwings.com/data-protection-fags/.

2.7 Kompatibilitetsinformation

A\ Forsigtig

Arkivering og genoprettelse af datasaet i forskellige versioner af coDiagnostiX kan forarsage
kompatibilitetsproblemer.
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Undga at anvende forskellige versioner af coDiagnostiX. Hvis du har problemer, kontaktes din

lokale forhandler.

Generelt kan patientdatasaet fra &ldre versioner af coDiagnostiX abnes med coDiagnostiX
(bagudkompatibilitet). Tjek dit datasaet omhyggeligt for at undga mindre inkompatibiliteter, som
kan fgre til fejl i planleegningen og/eller fremstillingen af kirurgiske guider. Z£ldre versioner af
coDiagnostiX kan imidlertid ikke anvendes til datasaet fra nye coDiagnostiX-versioner.

Den seneste version af masterdatabasen er muligvis ikke kompatibel med tidligere versioner af
coDiagnostiX.

caseXchange

caseXchange er en platform til coDiagnostiX-brugere til udveksling af coDiagnostiX-dataszet.
For kompatibilitet mellem brugernes coDiagnostiX-softwareversioner, se oplysningerne
ovenfor.

DWOS Connect

coDiagnostiX tilbyder et interface til DWOS Connect til import af filer fra kompatibelt Dental
Wings/Straumann-scannerudstyr. coDiagnostiX er kompatibel med den seneste version af
DWOS Connect. Sgrg for altid at arbejde med de seneste softwareversioner pa et sadant
scannerudstyr. For kompatibiliteten af softwareversionen bedes du kontakte din lokale
forhandler (se Forhandlere og service (p. 83)).

DWOS Synergy

DWOS Synergy ger det muligt at dele tilfaelde online mellem coDiagnostiX og Dental Wings
DWOS/Straumann CARES Visual. For kompatibiliteten af softwareversionen bedes du kontakte
din lokale forhandler (se Forhandlere og service (p. 83)).

2.8 Databeskyttelse

Adgang til softwaren er begranset til licenseringssystemet.
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For at beskytte data mod tab eller uautoriseret anvendelse er der blevet implementeret
adskillige sikkerhedsmekanismer i coDiagnostiX:

- Datakryptering under lagring og overfgrsel gennem internettet
- Etarkiveringssystem til at tage en backup af patient- og planlaegningsdata

- Enanonymiseringsfunktion efter behov for privatlivsbeskyttelse

/\ Forsigtig

Brugeren er ansvarlig for at installere og konfigurere - som pakravet af sin IT-politik -
operativsystemet og SQL-serveren, nar netveerksdatabasen anvendes. Dette omfatter
installation og opsaetning af automatisk logoff, revisionskontrol, autorisationer,
konfiguration af sikkerhedsfunktioner, ngdadgang, malware-detektion/-beskyttelse, node-
autentificering, personlig autentificering, integration af coDiagnostiX i produktets

livscyklusplan, system- og applikationssikkerhed, fortrolighed i forbindelse med opbevaring
af sundhedsdata.

Brugeren er ansvarlig for at sikre afidentificering af sundhedsdata, sikkerhedskopiering af
data og katastrofegenoprettelse samt autentificering af sundhedsdata.

Beskyt dine data mod tab, uautoriseret adgang og uautoriseret brug.

- Gor dit computersystem sikkert ved at installere en malwarescanner eller firewall.

- Brug et staerkt password til at beskytte dit computersystem, lagringsmedie og
praesentationsenheder.

- Brug datakryptering til at beskytte dataene pa dit computersystem og lagringsmedie.
- Tag en backup af dine data med regelmassige mellemrum.

- Brug anonymiseringsfunktionen til at beskytte patientens personoplysninger, hvis det er
ngdvendigt.

Husk pa, at brugeren er ansvarlig for databeskyttelse pa brugersiden. Sgrg for at beskytte
sadanne data tilstraekkeligt.
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/\ Forsigtig

Visse coDiagnostiX-funktioner og servicer kraever en dataoverfgrsel. Adgang til data, lagring
og overfgrsel skal overholde de nationale bestemmelser vedrgrende informationssikkerhed.
For yderligere oplysninger om krypteringsmetoder, type data, der overfgres, placering af

hosts samt lagring, se https://dentalwings.com/data-protection-fags/.

2.9 Yderligere oplysninger

Der eringen fysisk, kemisk, elektrisk, mekanisk, biologisk, elektromagnetisk eller
stralingsrelateret fare forbundet med softwaren. Ikke desto mindre har softwaren flere
integrerede advarselsfunktioner, der er designet til at advare og minde brugeren om sit
juridiske ansvar for at planlaegge praecist og bekraefte alle planleegningsresultater.

Vaer opmaerksom pa, at enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med coDiagnostiX,
skal rapporteres til din lokale forhandler og til den kompetente myndighed, der er ansvarlig for
medicinsk udstyr eller databeskyttelse i dit land. Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte din
lokale forhandler. (Se Forhandlere og service (p. 83)).

Dental Wings og dets produkter er registrerede i hovedmarkederne.
Overensstemmelseserklaeringen for coDiagnostiX fas gennem vores elFu-website her:
https://ifu.dentalwings.com/. Hvis du har yderligere spsrgsmal, bedes du kontakte din lokale
forhandler. (Se Forhandlere og service (p. 83)).

For yderligere oplysninger om produkter, der anvendes i kombination, bedes du laese de
folgende dokumenter eller informationskilder:

DWOS og DWOS Connect:
- DWOS Instructions for Use (Brugsanvisning til DWOS)
- DWOS User Help (Brugerhjealp til DWOS])
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Straumann® CARES® Visual:

- Straumann® CARES® Visual Instructions for Use (Brugsanvisning til Straumann® CARES®

Visual)

- Straumann® CARES® Visual User Help (Brugerhjeelp til Straumann® CARES® Visual)

D

ental Wings intraorale scanner

Intraoral Scanner Instructions for Use (Brugsanvisning til den intraorale scanner)

2.10 Installation

/\ Forsigtig

Sgrg for at overholde alle geeldende standarder og tekniske bestemmelser for den anvendte
computerhardware. Computerhardware er ikke beregnet til at blive anvendt i naerheden
(inden for 1,5 m) af patienten. Brug ikke forleengerledninger med flere stikkontakter til
tilslutning af hardwaren.

Trin til installation af coDiagnostiX

1.

Tjek, at din hardware og software opfylder specifikationerne (se Hardware- og softwarekrav
(p. 84)).

Seet installationsmediet i computeren.

Hvis installationsprocessen ikke starter automatisk, startes programmet manuelt ved at
trykke pa filen setup.exe pa dit installationsmedie.

Fglg anvisningerne pa skaermen.

Installationen er lykkedes, sa snart coDiagnostiX-startskeermen vises.

Hvis du har spgrgsmal, eller hvis du har brug for yderligere hjeelp under installationen, bedes du
kontakte din lokale forhandler (se kapitlet Forhandlere og service (p. 83)).
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Bemeaerk

Saet ikke donglen i computeren, fgr du bliver bedt om at ggre dette af
installationsprogrammet.

Installation af valgfri software og konfiguration af netvaerket

Dokumentlaeser: Valg et program, der kan laese pdf-filer, og som er kompatibel med dit
operativsystem. Installér efter dit operativsystems rutiner og som anvist af dokumentleeserens
producent.

Printer: Installér efter anvisningerne fra producenten af printeren.

3D-mus: Fglg anvisningerne i brugerhjaelpen i coDiagnostiX (coDiagnostiX EXPERT Mode
(coDiagnostiX EXPERT-tilstand) > General tools (Generelle vaerktgjer) > 3D mouse (3D-mus)).

Microsoft® SQL Server®: Fglg anvisningerne i brugerhjelpen til coDiagnostiX (Advanced
functionalities (Avancerede funktioner) > Network Database SQL).

DWOS Synergy: For installation og konfiguration, se DWOS Synergy (p. 87).

Netvaerkskonfiguration: Konfigurér dit system som beskrevet i kapitlet Hardware- og
softwarekrav (p. 84)

Sprog

coDiagnostiX-brugerinterfacet fas pa flere sprog. Sproget kan indstilles i coDiagnostiX
Management (coDiagnostiX-styring) (se sektionen Management (Styring] (p. 30) i kapitlet
coDiagnostiX-startskaerm (p. 30)).

Ggr dig bekendt med softwaren

Du finder ud af, hvordan du betjener coDiagnostiX og bliver bekendt med softwarens funktioner
ved at se Laer systemet at kende (p. 29).
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Afinstallation

Hvis du af en eller anden grund skal afinstallere coDiagnostiX-softwaren skal du anvende
veaerktgjerne og procedurerne angivet i dit operativsystem (se kapitlet Hardware- og
softwarekrav (p. 84)).

2.11 Bortskaffelse

Elektrisk og elektronisk udstyr skal bortskaffes adskilt fra almindeligt husholdningsaffald for at
fremme genbrug, genanvendelse og andre former for nyttigggrelse, for at undga negative
virkninger pa miljget og menneskers sundhed som fglge af tilstedevaerelsen af farlige stoffer i
visse af deres komponenter og for at reducere den mangde affald, der skal bortskaffes, med
henblik pa at mindske deponering af affald. Dette omfatter tilbehgr sdsom fjernbetjeninger,
ledninger osv.

A\ Forsigtig

/ Dette udstyr ma ikke bortskaffes som usorteret, kommunalt
E— affald. Indsamles separat.

Fremstillede kirurgiske guider kan bortskaffes som normalt klinisk affald. Kontaminerede
enheder skal handteres som farligt affald og skal bortskaffes i behgrige beholdere som opfylder
specifikke tekniske krav.

For oplysninger om, hvordan du bortskaffer dit udstyr og den medfglgende emballage, bedes du
kontakte din lokale forhandler.
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3. Grundlaeggende principper

Softwarebrugerinterfacet er baseret p& Microsoft® Windows® standard, som lader dig styre
systemet nemt med musen. Du kan blive fortrolig med systemet og kontrolelementer som
knapper, afkrydsningsfelter og redigeringselementer ved at laese brugervejledningen til dit
operativsystem.

3.1 Leer systemet at kende

For at leere, hvordan du arbejder med coDiagnostiX og bliver bekendt med dets funktioner og
relaterede arbejdsgange, tilbydes de folgende vejledninger, laeringssessioner og -medier:

B Brugsanvisning til coDiagnostiX (dette dokument])

® Regelmaessige online-kurser, som er abne for alle brugere med en gyldig coDiagnostiX-
licens. Brugere kan tilmelde sig disse webinarer pa vores website her
https://codiagnostix.com/training.

® Undervisningsvideoer er at finde i coDiagnostiX (se Support og hjeelp (p. 31) i kapitlet
coDiagnostiX-startskaerm).

® Den kontekstsensitive brugerhjaelp til coDiagnostiX giver udfgrlige forklaringer og yderligere
oplysninger om avancerede funktioner (se Support og hjaelp (p. 31) i kapitlet coDiagnostiX-
startskaerm).
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3.2 coDiagnostiX-startskeerm

Grundlaeggende funktioner pa coDiagnostiX-startskaermen

(]

coDiagnostiX "oveet

POLRP

8 cental wings

Oprettelse af Nyt dataseet
Abner en dialogboks til import af DICOM-data (f.eks. fra en CD]) og til oprettelse af et
patientdatasaet.

,&bning af datasaet
Abner patientdatabasen (DICOM allerede importeret)

caseXchange

Giver direkte adgang til kommunikationsplatformen caseXchange. For brugere med
funktionen Order Management (Ordrestyring) aktiveret gives der adgang via Order
Management i stedet.

Management (Styring)

Sektionen coDiagnostiX Management (coDiagnostiX-styring) giver adgang til
administrative funktioner som backup eller sprogindstilling.

Arkivering og genoprettelse af datasaet i forskellige versioner af coDiagnostiX kan
forarsage kompatibilitetsproblemer. (Se Kompatibilitetsinformation (p. 22))
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6 Support og hjeelp
Support and Help Center (Support og hjeelpecentret] yder centraliseret adgang til

hjeelp, support og oplaering. Her kan du starte en fjernsupportsession, hvis
ngdvendigt (aktiv internetforbindelse pakraevet). For information om hvordan man
bliver bekendt med softwaren, se kapitlerne Forhandlere og service (p. 83) og Laer
systemet at kende (p. 29).

@ Arbejdstilstand

Veelg EXPERT eller EASY og start pa denne made coDiagnostiX i din foretrukne
arbejdstilstand. EXPERT har det komplette szt planlaegningsvaerktgjer til
standardmaessige og avancerede behandlingsarbejdsgange. EASY er et strgmlinet
brugerinterface med trinvis vejledning til brugere, der planlaegger standardmaessige
behandlingstilfaelde eller outsourcer til et laboratorium eller planlaegningscenter.

6 Hovedmenu

Giver adgang til databaserelaterede funktioner, andre moduler og License
Management (Licensstyring).

(8) Licens- og versionsnumre
Dit licensnummer og coDiagnostiX-versionsnummeret vises bade i statusbjselken pa

startskeermen og i boksen About (Om) (adgang fra hovedmenuen > Help (Hjaelp) (?) >
About (Om)).

Opdateringer

Hvis der er opdateringer vises en informationsbjaelke, der informerer brugeren om afventende
opdateringer (se Vedligeholdelse (p. 82)).
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3.3 DICOM-import

Start af coDiagnostiX og indlasning af et DICOM-tilfeelde
® Start coDiagnostiX-softwaren. Sgrg for, at donglen er tilsluttet.

® Overfgr DICOM-dataene, som du modtog fra CBCT- eller CT-scanneren, til din computer (seet
f.eks. en CD/DVD i din computers diskdrev).

A\ Forsigtig

Veer opmaerksom pa, at det kun er brugeren af coDiagnostiX-softwaren, der er ansvarlig for
korrektheden, ngjagtigheden og fuldstaendigheden af alle de data, der indtastes i
coDiagnostiX-softwaren.

® Klik pa New (Ny) pa startskeermen. Dette
starter en DICOM-overfgrsel. @

L IRONOY

® Vzlg Import data from CD/DVD or other 9 QudtDicon Tt o x

Quick DICOM Transfer
Transfer DICOM images to database

source (Importér data fra CD/DVD eller
anden kilde) og klik pa Import Importér).

B Ved eventuelle problemer (fejlmeddelelser, ) Qe cumen comvo
advarsler osv.) kontaktes din lokale BT ——
forhandler (se Forhandlere og service (p. B o
8 3 ] ] . , s
® Velg, om du vil planlaegge et tilfelde for
over- eller underkabe. Hvis du vil [ by sttt OICGM mprtin scvanced o

planlaegge bade for over- og underkabe,
skal du oprette to separate planer.
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B coDiagnostiX skifter til EXPERT- eller EASY-tilstand, som valgt pa startskeermen.

Vi Forsigtig

Brug ikke datasaet, der kan oprettes pa trods af advarselsmeddelelser, medmindre du fuldt
ud forstar konsekvenserne af disse advarsler og er sikker pa, at der ikke vil veere nogen
uacceptabel risiko for korrektheden og ngjagtigheden af din planlaegning.
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4. EASY-tilstand

4.1 Brugerinterface

Planleegningsskaermen coDiagnostiX EASY

T T

B coDiagnostiX

90000

o Objekttrae: Alle planlaegningstrin i arbejdgangsraekkefalge; det aktuelle trin er
fremhaevet, objektoversigt.

@ Hjaelp: Minimerbart hjeelpepanel med anvisninger om det aktuelle trin.

9 Visninger: Varktgjer og visningsmanipulering for det aktuelle trin.

e Navigations- og hjelpevaerktgjer: Tilga disse for hjelp og navigation mellem trin.
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Objekttraeet i coDiagnostiX EASY-tilstand:

® Tydelig trinvis oversigt over den aktuelle
planlaegning af tilfaeldet med minimerbare
undertrin

B 3 et hvilket som helst trin frem med et enkelt
museklik

® Qverblik over objektdata

® Hurtig adgang til planlaegningsstyring og hjzelp

E coDiagnostiX

Patient
Doe John

Plan
coDiagnostiX EASY plan &)

:@ Prepare data

° Jaw Selection & Alignment

@ Panaramic curve

Model scans

®
@ Nerve canals

P Place implants

@ Manufacturer, Series & Position

§ AxiomBL 28

§ Template Fixation Pin, @ 1.3mm

@ Overview
\:@ Surgical guide

—- Finish

>
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Navigations- og hjeelpevaerktgjer i coDiagnostiX EASY-tilstand:

Beskrivelse Symbol

Vender tilbage til startskaeermen. Den aktuelle planlaegning
af tilfeeldet vil blive gemt automatisk.

Navigationsknapperne lader dig flytte frem og tilbage o °
mellem de individuelle trin i planlaegningen af tilfaeldet.

Abner hjeelpedialogen. Der vises en pop op-kolonne med

brugeranvisninger, der beskriver det aktuelle trin.

Starter dialogboksen til planleegningsstyring.

OO
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Styring af planer i coDiagnostiX EASY-tilstand

Planleegningsdata styres i planer. Du kan oprette adskillige planer for en patient, slette planer

eller kopiere planer.

® Tilgd planleegningsfunktionerne via
Knappen Plan Management
(Planlaegningsstyring) (@) i objekttraeet.

® Beskyt planer mod @ndringer ved at vaelge
Knappen Plan Management
(Planlaegningsstyring) (©) = Properties
(Egenskaber]og afkrydse Protect this plan
against changes (Beskyt denne plan mod
a@ndringer).

® Fardigger planerne ved at veelge Knappen
Plan Management (Planlaegningsstyring) (
©) = Properties (Egenskaber) og ved at

afkrydse Mark this plan as final (Maerk
denne plan som endelig).

E coDiagnostiX

Patient
Demo Patient 1

Plan
Mandible ©)

© Plan Management

impiant plans

Manage implant plans

o Plan selection note
By keeping Cirl or Shift pressed you can seleet multiple plans. This is helpful

coDiagnostiX 10 Brugsanvisning
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4.2 Planlaegning af tilfaelde

coDiagnostiX EASY-tilstanden er fuldt guidet af softwaren i trinenes raekkefglge i
arbejdsgangen. De fire hovedtrin er Prepare data (Klarger data), Place implants (Placér
implantatet), design Surgical guide (Kirurgisk guide) og Finish (Fzerdigger) guiden.

Trin 1: Klarggr data

Justér patientkoordinatsystemet:

® Klik pd Prepare data (Klarggr data) =
undertrin Jaw Selection & Alignment
(Keebevalg og justering) i objekttraeet.

® Justér efter anvisningerne pa skaermen.
Hvis du vil flytte patientkoordinatsystemet,
skal du klikke, holde og treekke med
venstre museknap.

® Hvis du vil rotere koordinatsystemet, skal
du klikke, holde og traekke med hgjre
museknap.

- @ Prepare data

o Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

@ Model scans

@ Nerve canals

38

coDiagnostiX 10 Brugsanvisning



Definér den panoramiske kurve:

® Klik pa Prepare data (Klarggr data) =
undertrin Panoramic curve (Panomarisk
kurve) i objekttraeet.

® Flyt punkterne og opret den panoramiske
kurve.

® Ft pop op-vindue i gverste, hgjre hjgrne
angiver den aktuelle aksialposition i 3D-
visning for bedre orientering.

Importér og match en modelscanning:

® Navigér til Surgical guide (Kirurgisk guide)
= undertrin Model scan (Modelscanning] i
objekttraeet.

: @ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

@ Model scans

@ Merve canals

° Panoramic curve

:@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

@ Merve canals

e Model scans

coDiagnostiX 10 Brugsanvisning
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® Klik pa Add model scan (Tilfgj a I |
modelscanning) nederst pa ilfgj modelscanning

planlaegningsskarmen.

® Fglg anvisningerne, der er beskrevet i
guiden.

Bemaerk

For at kunne importere DWOS Connect-ordren skal du fgrst logge ind pa DWOS Connect.
Login-oplysningerne er vedlagt scannerudstyret.

/\ Forsigtig

Kontrollér omhyggeligt kongruensen mellem konturerne af de sammenflettede 3D-objekter
i alle visninger for at sikre korrekt og ngjagtig justering af begge objekter ved import.
Matchning af modelscanningsdata er en forudsaetning for kirurgisk guide-design.
Matchningsngjagtighed pavirker direkte ngjagtigheden af den designede kirurgiske guide.

Utilstraekkelige kirurgiske guider kan resultere i beskadigelse af den vitale anatomi pa
tidspunktet for det kirurgiske indgreb.

Definér nervekanalen:

B | objekttraeet navigeres til Prepare data °
(Klarger data) = undertrin Nerve canals -r] Prepare data

(Nervekanaler).
@ Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

@ Model scans

o Merve canals
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® Vzlg nervekanalpositionen med knapperne Visning \ Hojre

gverst. Indstil indgangspunktet ved
foramen mentale og udgangspunktet ved
foramen mandibulae ved at klikke direkte i
visningerne.

Automatisk registrering Auto detect

(Automatisk
® Klik pd Auto detect (Automatisk

registrering) nederst pa skaermen.

registrering)

coDiagnostiX vil automatisk registrere
nervekanalen.

Manuel definition
® Definér yderligere nervekanalpunkter ved at klikke direkte i visningerne.

For yderligere oplysninger om sikkerhedsafstand til nervekanalen, se kapitlet
Sikkerhedskontroller (p. 79).

/\ Forsigtig

Bekraeft altid nervekanalvisningens korrekthed og ngjagtighed.

Automatisk nerveregistrering garanterer ikke praecis og ngjagtig nervekanalvisning. Sgrg for
altid at bekraefte nervekanalens korrekte position manuelt.

Hvis nervedefinitionen ikke er tydelig grundet ringe billedkvalitet, ma dataseettet ikke
anvendes.

Oprethold altid en passende sikkerhedsafstand til nervekanalen.
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Trin 3: Placér implantater

Planleeg implantat:

Bekraeft altid implantaternes korrekte stilling.

Navigér til trinnet Place Implants (Placér
implantater] i objekttraeet.

Klik pa Add implant (Tilfgj implantat)
nederst pa skaeermen. Masterdatabasen
abnes.

Veelg producent, serie og tandstilling.

Flyt implantatets stilling via venstre
museknap; rotér implantatet via hgjre
museknap.

Zndr eller fjern implantater via knapperne
nederst pa skaermen.

Justér implantatlaengde og -
diameter via knapperne i naeste
undertrin.

Bemaerk

Place implants

[

O*llll
€

Tilfgj implantat

valgte implantat

Fjern valgte implantat

00 ©

Implantatleengde Q 12 mm 0
4,1
Implantatdiameter
mm

For andre kirurgiske elementer som endodontiske bor og fikseringsstifter fglges de samme

planlaegningstrin.
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For yderligere oplysninger om sikkerhedsafstanden mellem implantater, se kapitlet
Sikkerhedskontroller (p. 79).

AN Forsigtig

guiden.

Oprethold altid en passende sikkerhedsafstand rundt om implantatet.

Veer bevidst om, at coDiagnostiX endodontisk planlaegning kun er beregnet til at planlaegge
en lige sti til rodkanalens startpunkt. Behandlingen af rodkanalen understgttes ikke af

Tilfgj skinner:

® Navigér til trinnet Place implants (Placér
implantater).

B Velg et implantat i objekttraeet, som skal
have tilfgjet en skinne eller et abutment.

eller

® vzlg Overview (Oversigt) i objekttraeet for
at tilfgje skinner eller abutmenter pa alle
implantater pa én gang.

® Klik pa Select sleeve (Vaelg skinne) nederst
pa skarmen for at abne dialogboksen.

® Fglg anvisningerne i dialogboksen.

‘_:_, Place implants

@ Manufacturer, Series & Position

§ standard Plus Roxolid® SLActive ®
W Guided Surgery T-Sleeve
' Standard Plus Roxolid® SLActive®
W Guided Surgery T-Sleeve

@ Overview

@ Veelg skinne
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/\ Forsigtig

Veer opmaerksom pa, at det kun er brugeren af coDiagnostiX-softwaren, der er ansvarlig for

korrektheden, ngjagtigheden og fuldsteendigheden af alle de data, der indtastes i
coDiagnostiX-softwaren.

L4
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Trin 3: Kirurgisk guide

Design en kirurgisk guide:

® Klik pa Surgical guide (Kirurgisk guide) U
= undertrin Edit design (Redigér L] © Surgcal guide
design).

® Vealg Create surgical guide (Opret ° S _
. . . . Opret kirurgisk guide
kirurgisk guide) nederst pa skaermen.
Designguiden abnes.

® Fglg anvisningerne, der er beskrevet i
guiden.

Se kapitlet Sikkerhedskontroller (p. 79) for yderligere oplysninger om de kirurgiske guiders
ngjagtighed.

/\ Forsigtig

Korrekt dimensionering af den kirurgiske guide og valg af et korrekt valideret
guidemateriale er udelukkende brugerens ansvar.

Sgrg for, at de inspektionsvinduer, der er placeret i den digitalt designede kirurgiske guide,
ikke pavirker stabiliteten af den endelige kirurgiske guide. Ellers er der risiko for ungjagtige
resultater, der kan kompromittere patientsikkerheden.

Der ma aldrig bores direkte gennem guiden. Der skal altid anvendes behgrige styreskinner
af metal for at undga afskalning.

coDiagnostiX 10 Brugsanvisning

45



Trin 4: Faerdigggrelse

Udskriv protokoller:

® Klik pa Finish (Feerdigger) = — 3
undertrin Print protocol - Finish
objekttraeet. Ly
@ Export & completion
® Select (Vaelg) de gnskede
protokoller fra Valgte protokoller
planleegningsska&armmenuen.
/\ Forsigtig

Udskrivninger med billeder af dataseet er ikke beregnet til diagnostiske formal.
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5. EKSPERT-tilstand: Brugerinterface

planlaegningsskaermen coDiagnostiX EXPERT

Varktgjslinje (se Veerktajslinje (p. 48) for tilpasning])

Visninger (se Visninger (p. 49) for grundlaeggende information og
visningsmanipulering)

Objekttrae (se Objekttrae (p. 51) for treefunktioner og flytning/manipulering af
objekter)

(1]
(2]
©
(4]

Planlaegningspanel (se Planer (p. 53) for arbejde med planer)

coDiagnostiX 10 Brugsanvisning
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5.1 Vaerktgjslinje

@) Verktgjer til den interaktive planleegningsarbejdsgang.

@ Grundlaeggende vaerktgjer til visningsmanipulering.

9 Menu med et fuldstaendigt seet funktioner.

Tilpasning af vaerktgjslinjen

Hgjreklik pa veerktgjslinjen og veelg Adjust
(Justér] for at abne dialogboksen.

- For at tilfgje yderligere ikoner treekkes og
slippes ikonet fra boksen over pa
vaerktgjslinjen.

- For at fjerne ikoner fra vaerktgjslinjen skal
du blot treekke dem af veerktgjslinjen (med
dialogboksen aben).

o Add and remove symbols
To add a new symbol drag it into the toolbar.
To remove a symbol drag and drop it from the toolbar back to the symbol list.

=

Import prosthetic
design.

4

between  Angle between
nts...

Webshop Angle.
implants abutments.

= Sy

Import planning... Export planning...  Model scar.

T

Lock implants Transfer to
iChiropro...

5

Da veerktgjslinjen kan tilpasses, vedrgrer alle henvisninger til vaerktgjslinjen i denne
brugsanvisning den standardkonfiguration af veerktgjslinjen, der omfatter

standardplanlaegningsarbejdsgangen, der er forudindstillet.
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5.2 Visninger

o Visninger er farvekodede og kan vises i andre
visninger som referencelinje med den respektive
farve.

9 Forstgr en visning ved at klikke pa knappen Full
Screen (Fuld skaerm] eller dobbeltklik pa titellinjen.

9 Flyt den panoramiske visning ind og ud med hgjre
rullepanel.

Sadan flyttes visninger Q)

- Aktivér veerktgjet Move and Turn (Bevaeg
og vend) fra veerktgjslinjen.

- Flyt visningen med venstre museknap.

- Drejvisningen med hgjre museknap (kun i
3D-visning).

coDiagnostiX 10 Brugsanvisning

49



Sadan manipuleres visningerne: de vigtigste veerktgjer

Beskrivelse

Aktiverer/deaktiverer vaerktgjet Move and Turn (Bevaeg og
vend).

Aktiverer/deaktiverer veerktgjet Localizer (Lokalisator).

Aktiverer/deaktiverer veerktgjet Zoom.
Du kan ogsa trykke pa& SHIFT og rulle musehjulet for at
zoome ind og ud.

Anvend denne funktion for at forbedre synligheden af
detaljer og malingsngjagtigheder. Se kapitlet
M3lingsfunktioner (p. 75)

Nulstiller alle visninger og tilpasser indholdet til

visningsboksen i alle visninger.

Aktiverer synligheden af Referencelinjer i alle 2D-
visninger.

Justerer de krydssektionelle, tangentielle og aksielle
visninger i forhold til aksen pa det aktuelt valgte implantat
eller andet kirurgisk instrument (mindst ét element skal

veere planlagt).

Aktiverer fuldskaermstilstand (maksimerer visningen).

Symbol

&)

=

o)

\

©
)

[

\

E3J

&
S
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5.3 Objekttrae

Objekttraeet indeholder:

B Treefunktioner (f.eks. tilfgj, slet)

® Alle objekterne (f.eks. implantater, andre kirurgiske
instrumenter, nervekanaler, malinger,
modelscanninger, skarede knogleprofiler, kirurgiske
guider)

B Tandstillingspanel (den aktuelt valgte tandstilling)

B Giver alle oplysninger om implantatet eller andre
kirurgiske instrumenter og gor det muligt at
redigere dem.

B Taxthedsstatistik

Flytning/rotation af objekter

Veaelg objektet i objekttraeet.

| objekttraeet aktiveres positioneringstilstanden.

Flyt objektet med venstre museknap.

Rotér objektet med hgjre museknap (kun visse
objekter])

¥ @ Tooth positions

¥ O Surgical guides

Drigital Surgical Guide

2 Model scans and 3D models

Aaxilla

¥ @ Nerve canals
Left nerve canal

Right nerve canal

¥ O View definition
Panoramic curve

Patient coordinate system

¥ @ Segmentations

Default
Aaxilla

Teeth maxilla

ction profiles

@® Bonereductionprofile
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0

bjekter: de vigtigste traefunktioner

Beskrivelse

Tilfgjer et nyt objekt (f.eks. implantat, maling...).

Aktiverer/deaktiverer positioneringstilstanden.

Sa le=nge positioneringstilstanden ikke er aktiveret, kan

objekterne ikke "rgres™ af musen.

Sletter det valgte objekt.

Symbol
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5.4 Planer

Arbejde med forskellige planer

Planleegningsdata styres i planer. Du kan
oprette adskillige planer for en patient. Brug
kombinationsboksen til at bladre i dine
planer.

Planer kan vaere:

® Netop oprettede, slettedeog kopierede
(veelg fra menuen Plan (Planlaegning))

B Beskyttede mod @ndringer (veelg Plan >
Properties (Egenskaber] fra hovedmenuen
og vaelg Protect this plan against changes
(Beskyt denne plan mod andringer]). En
sadan beskyttelse er reversibel.

® Fzrdiggjorte(vaelg Plan > Finalize
(Feerdigger) fra hovedmenuen). Yderligere
modifikationer er ikke tilladt. Opret en kopi
af planen, hvis du skal andre noget
efterfglgende.

Plam: 4% Mandible

<= Mandible

Patient Plan Object View Extras 72

Properties

Management

New... Ctrl+Shift+N
Create Copy...

Delete

Lock Implants

Finalize

Edit...

Send...

Print

Surgical Protocol

Transfer to iChiropro...
Straumann ® e-shop...

Import Prosthetic Design...
Virtual Planning Export...
Synergy Connection

Treatment Evaluation

Digital Drill Guide
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6. EXPERT-tilstand: Trinvis planlaegning af
tilfeelde

6.1 Justér patientkoordinatsystemet

Klik pa Align patient coordinate system
)Justér patientkoordinatsystemet) pa
vaerktgjslinjen.

Fa det grenne plan til at passe med
patientens okklusalplan og det rgde plan
med patientens sagittalplan.

- Flyt patientkoordinatsystemet (PCS])
med venstre museknap.

- Rotér PCS med hgjre museknap.

Klik pa OK for at gemme justeringen.
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6.2 Panoramisk kurve

Klik pa ikonet Panoramic Curve
(Panoramisk kurve) pa
vaerktgjslinjen.

Grib fat i punkterne med venstre
museknap og flyt kurven i henhold
til patientens anatomi.

Hvis du vil oprette yderligere
punkter, skal du klikke uden for de
eksisterende fem grundlaeggende
punkter.

Hvis du vil slette punkterne, skal du
hgjreklikke pa punktet og veelge
Delete Point (Slet punkt) fra
kontekstmenuen. De fem
grundlaeggende punkter kan ikke
slettes.

coDiagnostiX 10 Brugsanvisning
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6.3 Registrér nervekanal

® Klik pa ikonet Nerve Canal (Nervekanal)
fra vaerktgjslinjen for at tilfgje
nervekanalobjekter.
Positioneringstilstanden aktiveres
automatisk.

B | objekttraeet vaelges den nervekanal, der
skal registreres. Indstil indgangspunktet
ved foramen mentale og udgangspunktet
ved foramen mandibulae ved at klikke
direkte i visningerne.

Automatisk registrering

® Klik pa Detect (Registrér) i objekttraet.
coDiagnostiX vil automatisk registrere
nervekanalen.

Manuel definition

® |ndstil yderligere nervekanalpunkter ved at

klikke direkte i visningerne og/eller flyt
eksisterende punkter efter behov.
Rakkefglgen af og diameteren pa
nervekanalpunkterne kan justeres via
kontekstmenuen.

JJ

¥ @& Nerve canals L

! M Left nerve canal k‘ Detect

Right nerve canal Detect

Detect
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For yderligere oplysninger om sikkerhedsafstand til nervekanalen, se kapitlet
Sikkerhedskontroller (p. 79).

AN Forsigtig

Bekraeft altid nervekanalvisningens korrekthed og ngjagtighed.

Automatisk nerveregistrering garanterer ikke praecis og ngjagtig nervekanalvisning. Sgrg for
altid at bekrzefte nervekanalens korrekte position manuelt.

Hvis nervedefinitionen ikke er tydelig grundet ringe billedkvalitet, ma datasaettet ikke
anvendes.

Oprethold altid en passende sikkerhedsafstand til nervekanalen.
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6.4 Importér og match modelscanningsdata

Klik pa Add model scan (Tilfgj
modelscanning) pa veerktgjslinjen.

Vaelg modelscanningskilden (CAD-fil,

segmentering, DWOS-forbindelsesordre].

Velg filen og indlaes den.

Bemeaerk

Select model s

—> Load model scan.
Import model scan from

= Import segmentation
Importa segmentation from o

—> Import from DWOS Connect
Importa scan from a DWOS Connect order

For at kunne importere DWOS Connect-ordren skal du fgrst logge ind pa DWOS Connect.

Login-oplysningerne er vedlagt scannerudstyret.

® Vzlg metoden til justering af
modelscanningen. Standardmetoden er
justering til et andet objekt. Se
brugerhjaelpen til coDiagnostiX for andre
justeringsmuligheder.

pppppp

How do you want to align the model scan?

—> Align to other object
o
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B Vealg registreringsobjektet (segmentering af volumendata eller en tidligere importeret
modelscanning), som du gnsker at anvende til matchning. Modelscanning og
registreringsobjekt skal deekke analoge, anatomiske omrader.

® Definér par af tilsvarende omrader ved at
klikke pa det pageaeldende omrade, bade pa
modelscanningen og pa
registreringsobjektet.

- For delvist tandlgse tilfaelde anvendes
de tilbageblevne teender.

- For tandlgse tilfaelde anvendes

midlertidige implantater.

Par af tilsvarende omrader ma ikke ligge pa en (omtrentlig] lige linje og skal indstilles pa
anatomisk signifikante steder og sa langt veek fra hinanden som muligt.

® Klik pa Next (Naeste) for at udfgre
automatisk registrering.
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/\ Forsigtig

Kontrollér omhyggeligt kongruensen mellem konturerne af de sammenflettede 3D-objekter
i alle visninger for at sikre korrekt og ngjagtig justering af begge objekter ved import.
Matchning af modelscanningsdata er en forudsaetning for kirurgisk guide-design.
Matchningsngjagtighed pavirker direkte ngjagtigheden af den designede kirurgiske guide.

Utilstraekkelige kirurgiske guider kan resultere i beskadigelse af den vitale anatomi pa

tidspunktet for det kirurgiske indgreb.

® Hvis resultatet ikke er tilfredsstillende,

justeres modelscanningen manuelti alle 4
visninger. Du ggr dette ved at flytte
scanningskonturerne med musen eller ved
at anvende ikonet Fine Alignment
(Finjustering) pa guidens veerktgjslinje.

Klik pa knappen Finish (Faerdigger) for at
anvende scanningsimporten til dit tilfeelde.

%

Konsultér brugerhjaelpen til coDiagnostiX, hvis du vil have yderligere oplysninger.
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6.5 Planleaeg den kirurgiske behandling

coDiagnostiX muligger forskellige behandlingsplanleegninger inden for tandkirurgi.
Planleegningen afhaenger af kravene til behandlingen og patientsituationen.

Planlagningen falger - alene eller i kombination - de grundlaeggende principper:

B Planlaeg en kirurgisk sti langs en bane
® Planlaeg en kirurgisk sti langs en profil

® Planlaeg en form, der er egnet til at evaluere den kirurgiske forberedelse eller andre
kirurgiske trin

Det grundlaeggende princip pavirker ligeledes planlaegningen.

Planlaeg et implantat

Planlaegning af et implantat fglger det samme grundlaeggende princip som at planleegge en
kirurgisk sti langs en bane. Planlagningen definerer et kirurgisk elements retning (herunder
kirurgiske instrumenter).

® Klik pa ikonet Add Implant (Tilfgj
implantat) fra vaerktgjslinjen.
Masterdatabasen dbnes.

(o

® Velg implantatet og tandstillingen/-erne, i

hvilke(n) implantatet/-erne skal placeres.
Klik pa OK og databasen lukkes.

SO SO T

Co ) o
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Justér implantatets stilling.

Positioneringstilstanden er allerede aktiveret.

Justering af implantatet
- Flyt implantatet med venstre museknap.

- Rotér implantatet med hgjre museknap.

For at stgtte den korrekte positionering af
implantatet, justeres visningerne i forhold til
implantatets akse. Pa denne made kan du
rotere 360° rundt om implantatet i tangentiel
visning.

Bekraeft altid implantaternes korrekte stilling.

Bemaerk

Planleegningen af endodontiske bor og fikseringsstifter falger samme princip.

62

coDiagnostiX 10 Brugsanvisning



For yderligere oplysninger om sikkerhedsafstand mellem implantater, se kapitlet
Sikkerhedskontroller (p. 79).

AN Forsigtig

guiden.

Oprethold altid en passende sikkerhedsafstand rundt om implantatet.

Veer bevidst om, at coDiagnostiX endodontisk planlaegning kun er beregnet til at planlaegge
en lige sti til rodkanalens startpunkt. Behandlingen af rodkanalen understgttes ikke af

Planlaeg skinner

Planlaegning af en skinne fglger det grundlaeggende princip med at planlagge en kirurgisk sti

langs en bane.

® Velg dit implantat eller et andet kirurgisk
instrument i objekttraeet og klik pa ikonet
Edit Sleeves (Redigér skinner] i
veerktgjslinjen.

® Dialogboksen abnes.
B Vealg et skinnesystem fra listen.

® Justér parametrene som gnsket.

Overhold alle anvisningerne fra
producenten af skinnesystemet.

3D Diagnestixinc,
bredent medical
CHafner

GaBler Zahntechnik

Pl | implant Solutiors

Meisinger
steco system-technik

Custom sleevesystem

Drill handle:
Milling cutter:
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/\ Forsigtig

Veer opmaerksom pa, at det kun er brugeren af coDiagnostiX-softwaren, der er ansvarlig for

korrektheden, ngjagtigheden og fuldsteendigheden af alle de data, der indtastes i
coDiagnostiX-softwaren.
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Planlagning af en knoglereduktionsprofil

Planlaegning af en knoglereduktionsprofil falger det grundlaeggende princip for planlaegning af
en profil, hvor profilens overflade definerer orienteringen af det instrument, der anvendes under
operationen.

Klarggring:

® Justér patientkoordinatsystemet.
B Definér den panoramiske kurve, der er taet pa knoglereduktionen.

® Definér alle implantater, stifter og skinner.

Oprettelse af
knogleskaringsprofilen:

Group...
B Tilfg] en skaeringsprofil fra Implant...

objekttraeet. Et nyt panel vises. Tooth...
Maodel scan...
Prosthetic design...
30 model...
Protected 30 model...
Al model...

Augmentation..,

Left nerve canal
Right nerve canal
Distance
Continuous distance
Angle

Auiliary line
Annotation

Cut profile

Surgical guide...

Placér referencepunkter:
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® Klik pa Add implant base points (Tilfgj implantatbasepunkter), referencepunkter, eller klik
pa den panoramiske visning for manuelt at tilfgje, redigere eller slette referencepunkter.

B Justér parametrene (forskydning, vinkling) efter behov og tjek skaeringsprofilens stilling i

forhold til implantatets stilling. Opret en segmentering af keebeknoglen uden taender og
konvertér til 3D-model (for yderligere anvisninger om segmentering, se brugerhjalpen til
coDiagnostiX).

Bemaerk

Planlaegningen af procedurer vedrgrende rodspidsresektion, eksternt sinuslgft og
gingivektomi fglger samme princip.

Planlaeg autotransplantation af tand

Planleegning af en autotransplantation af en tand fglger de grundlaeggende
planlaegningsprincipper af en form, der er egnet til evaluering af en kirurgisk forberedelse eller
andre kirurgiske trin.

® Vezlg en donortand i
segmenteringstilstand.

® QOpret en segmenteret STL-fil af den valgte
donortand og konvertér den til en model.

® Planlaeg en virtuel autotransplantation af
donortanden med den korrekte vinkling,

rotation og ngjagtige placering.

Figure 1: En faerdig autotransplantationsguide til to

donortaender
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Bemaerk

Knogleforstaerkning og ortognatisk planleegning fglger samme principper.
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6.6 Design den kirurgiske guide

Den kirurgiske guide - alene eller i kombination:

® sikrer, at stien fglges under det kirurgiske indgreb
B sikrer, at profilen fglges under det kirurgiske indgreb

B evaluerer resultaterne af en operation under indgrebet

Den fglgende tabel repraesenterer forholdet mellem specifikke kirurgiplanleegningsprincipper i

forhold til typen af en kirurgisk guide:

Specifikt Type kirurgisk guide
kirurgiplanlaegningsprincip

Planlaegning af en sti langs Borfgrer

banen

Planleegning af en sti langs en | Afskaringsfgrer

profil

Planlaegning, der hjaelper med | Evalueringsguide
at evaluere en kirurgisk
klarggring eller et trin

Klarggring
® Fuldfgr din planleegning.

® Scan mastermodellen og importér denne
scanning. Modelscanningen ma ikke
inkludere voksstgbninger eller en protetisk
opseetning.

® Match modelscanningen med den
tilsvarende segmentering.

® For en afskaringsfgrer praepareres en

knogleflademodel i 3D (segmentering af
kaebeknogle uden taender).
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/\ Forsigtig

Utilstraekkelige kirurgiske guider kan resultere i beskadigelse af den vitale anatomi pa

tidspunktet for det kirurgiske indgreb.

Designguide

® Klik pa ikonet Add Surgical Guide (Tilfgj
kirurgisk guide) pa veerktgjslinjen for at
abne guiden.

® Beslut, om du gnsker at oprette en helt ny

kirurgisk guide eller anvende en
eksisterende guide som skabelon.

\
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Definér retningen for indsaettelse af den
kirurgiske guide. Hvis du arbejder med
dobbeltscanningsmetoden, vaelger du Use
bottom side of dual scan (Anvend bunden
af dobbeltscanningen).

Hvis pakreevet, defineres omraderne for
knoglesupport.

Definér kontaktfladerne og justér
indstillingerne for skinnemonteringen. Hvis
pakraevet, tegnes kontaktomradet for
palatal stgtte.

Indstil forskydning, veegtykkelse og
konnektortykkelse.

Angiv parametrene for afskaeringsbarrerne
(kun tilgaengelige, hvis feltet With bone
support regions (Med
knoglestgtteomrader] var afkrydset pa
guidens startskaerm).

Tilfgj inspektionsvinduer (valgfrit).

Tilfgj meerkattekst (valgfrit).

Faerdiggegr din guide.

Se kapitlet Sikkerhedskontroller (p. 79) for yderligere oplysninger om de kirurgiske guiders

ngjagtighed.

Eksport

Eksportér din kirurgiske guide (gaelder
ikke for alle licensmodeller i coDiagnostiX.
Se Licenseringsmatrice (p. 91)).

Sgrg for, at den kirurgiske guide, som du
vil eksportere, repraesenterer den endelige
planleegningstilstand.

@- Visualization...

Export final surgical guide...

Se brugerhjaelpen i coDiagnostiX for yderligere oplysninger.
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/\ Forsigtig

Korrekt dimensionering af den kirurgiske guide og valg af et korrekt valideret
guidemateriale er udelukkende brugerens ansvar.

Sgrg for, at de inspektionsvinduer, der er placeret i den digitalt designede kirurgiske guide,
ikke pavirker stabiliteten af den endelige kirurgiske guide. Ellers er der risiko for ungjagtige
resultater, der kan kompromittere patientsikkerheden.

Der ma aldrig bores direkte gennem guiden. Der skal altid anvendes behgrige styreskinner
af metal for at undga afskalning.
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Kombinationsguider

Under designprocessen kan guiderne kombineres vha. forskellige metoder. De kan enten
integreres i hinanden eller stables oven pa hinanden.

Eksempel pa integrerede guider

Implantationsguider kan designes pa en
sadan made, at guidedesignet ogsa tager
hgjde for den kirurgiske situation. Det gule
omrade viser formen, der er planlagt til at
evaluere knogleforstarkningen. Under

indgrebet kan en stift anvendes til at
vurdere, om knogleforsteerkningen er
tilstraekkelig.

Eksempel pa stablede guider

| de tilfeelde, hvor implantatplanlaegningen
kraever en forudgaende knoglereduktion,
kan guiderne blive stablet. Anvend de
tilgeengelige designfunktioner (f.eks.
fikseringsstifthuller eller anatomiske
strukturer) til stabling.

Dette kraever tre guider:

® en fikseringsstiftsquide
B en knoglereduktionsguide

® enimplantationsguide

Design knoglereduktionsguiden baseret pa placeringen af fikseringsstifterne. Fiksér
knoglereduktionsguiden med fikseringsstifterne og stabl sa implantationsguiden oven pa
knoglereduktionsguiden, som vist.

| de stablede guideprocedurer beskrevet her, er stiftguiden ikke integreret. Fjern
fikseringsstiften umiddelbart efter boring af stifthullerne.
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6.7 Udskriv protokoller

Udskriv protokoller tjener hovedsageligt som understgttende oplysninger eller dokumentation.

Pa vaerktgjslinjen klikkes der pa pilen pa
ikonet Print (Udskriv] for at &bne menuen.

De vigtigste protokoller, der skal udskrives

® Details protocol (Oplysningsprotokol): Fas
for hvert implantat eller andet kirurgisk
instrument med detaljerede oplysninger
om planlaegningsvisningerne, herunder
billeder.

52

Material list
Material list (all plans]

Details
Details (all plans)

Template plan
gonyX™ verification

Surgical protocol

Print screenshot

Print all...

Surgical protocol (Kirurgisk protokol):
Angiver raekkefglgen af kirurgiske
instrumenter, der skal anvendes som
angivet af det valgte guidede
kirurgisystem (kun udvalgte
producenter).

AN Forsigtig

Udskrivninger med billeder af datasaet er ikke beregnet til diagnostiske formal.
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7. Valgfri og understgttende funktioner

7.1 DWOS Synergy

DWOS Synergy er et interface til kommunikation mellem coDiagnostiX og Dental Wings DWOS
eller coDiagnostiX og Straumann CARES Visual. Det ggr protetiske designdata fra Dental Wings
DWOS eller Straumann CARES Visual tilgeengelige i coDiagnostiX som til gengaeld sender
planlaegningsoplysninger fra coDiagnostiX til DWOS eller Straumann CARES Visual station.

Samarbejde er muligt:

- i lokale netvaerker (LAN'er)

- gennem internettet (med en DWOS Synergy-konto)

DWOS og Straumann CARES Visual side EEh|meclaosoeioniprolclo

® QOpret en ordre.
DWOS 4 & 5/CARES Visual 9 & 9.5:
Indikationsgruppe: Andre; Indikation:
coDiagnostiX-abutment
DWOS 6 & 7/CARES Visual 10 & 11:
Synergy-ordre

® | CAD-applikationen initieres Synergy-
sessionen ved at abne DWOS Synergy-
dialogen og angive den lokale
server/online-modtager.

® |nformér modtageren (DWOS Synergy-
partner) om det afventende tilfeelde.
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coDiagnostiX-side

) . . i

® Abn coDiagnostiX-datasaettet for denne ot smenystares
& My Patient
& COM-150624-2

patient.

® | planleegningsvisningen klikkes der pa

ikonet Synergy , hvorefter der opnas
forbindelse med det delte datasaet.

® Match overfladedataene med patientens
DICOM-data.

7.2 Malingsfunktioner

coDiagnostiX tilbyder de falgende malingsfunktioner. De kan tilgas ved at vaelge Object (Objekt)
> Add (Tilfgj) fra hovedmenuen.

Distance measurement (Afstandsmaling):
Afstand mellem to punkter i mm

Continuous distance (Kontinuerlig afstand):
Afstand mellem adskillige punkter i mm

Angle measurement (Vinkelmaling]: Vinkel i
grader (°) mellem to linjer, som defineres
med tre punkter

Anvendelse af vaerktgjet Zoom gger malingsngjagtigheden (se Sddan manipuleres visningerne:
de vigtigste vaerktgjer (p. 50)).
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7.3 Al assistant

Al assistant er et interface til kommunikation til en Al-service via internettet. En bruger kan
anmode om stgtte til lgsning af rutinemaessige og tidskravende opgaver, der er ngdvendige i
coDiagnostiX digitale planlaegning. For at bruge Al-servicen er det ngdvendigt at levere CBCT-
og modelscanningsdata til Al assistant.

Start:

® | EXPERT-tilstand er Al assistant
integreret med DICOM Import.

Det inkluderer en mulighed for
afvisning og kan ogsa startes ved at
klikke pa Al-knappen pa
vaerktgjslinjen.

® Hvis Al assistant er blevet brugt til at
forberede DICOM-dataene, kan du
0gsa bruge den til at forberede
modelscanningen.

® Velg Align using Al assistant (Justér
vha. Al assistant] fra
modelscanningsdialogen. (Se kapitlet
Importér og match
modelscanningsdata (p. 58))
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Status:

Mens Al-databehandling foregar i
baggrunden, kan du fortsaette arbejdet
med coDiagnostiX. Behandlingstiden
afhaenger af internetforbindelsens
bandbredde, Al-serverens
arbejdsbelastning og stgrrelsen af
dataseettene.

" Tjek Al-status nar som helst via Al
assistant-symbolet pa vaerktgjslinjen.

" Al-statusinformation vises 0gsa pa
listen over datasaet pa coDiagnostiX-
startskaermen (se kapitlet
coDiagnostiX-startskaerm (p. 30)) og
kapitlet DICOM-import (p. 32)).

Gennemse Al-resultaterne:

Nar Al assistant praesenterer
resultaterne kan du gennemse dem:

® Panelet til venstre viser, hvilke
objekter Al har registreret og giver dig
mulighed for at veelge og skifte
mellem dem.

® Gennemse og korrigér udvalgte
objekter efter behov. Fglg
anvisningerne i kapitlet EXPERT-
tilstand: Trinvis planleegning af
tilfaelde (p. 54), Al assistant og anvend
de tilgeengelige muligheder.

Arbejdet skrider frem.

Klik her for yderligere information

resultater

Arbejdet er feerdigt.

Klik her for at fa
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® Kun udvalgte objekter (afkrydsede] vil blive inkluderet i planlaegningen. Det er muligt
kun at importere et underseet af objekter eller at afvise dem alle. Ved fejl
prasenteres objektet med et gult advarselssymbol (se billedet]) og kan ikke vaelges.

® Hvis du vil anvende de valgte objekter til behandlingsplanlaegning, skal du klikke pa
Import reviewed data (Importér gennemsete data) og fortsaette planlaegningen med
coDiagnostiX.

Bemazerkninger

Al'en opleaeres pa pseudonymiserede data, der er repraesentative for voksne patienter, der er
delvist tandlgse, og som tidligere er blevet udvalgt af coDiagnostiX-brugere, primaert i EU, USA
og Japan, som egnede til tandkirurgiske behandlinger. Al-resultater er optimale for de
repraesentative data, der er blevet anvendt. Hvis der anvendes Al-resultater til yderligere
planlagning, skal brugeren omhyggeligt gennemse og forbedre dem efter behov.

For optimale Al-resultater er mindst én tand pakraevet i hver kvadrant, og et mellemrum er
ngdvendigt mellem taeenderne i over- og underkaben.

Al-servicen opretter en fejlmeddelelse for CBCT-data med en snitbilledetykkelse > 0,8 mm.

Al-tandmaerkningen er muligvis ikke korrekt og kan ikke korrigeres.

AN Forsigtig

Veer opmaerksom pa, at det kun er brugeren af coDiagnostiX-softwaren, der er ansvarlig for
korrektheden, ngjagtigheden og fuldstaendigheden af alle de data, der indtastes i
coDiagnostiX-softwaren.
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8. Sikkerhedskontroller

v Ret altid alle 2D-visninger af L

(@®

implantataksen ind og rotér rundt om

implantatet for at sikre korrekt
anbringelse og for at undga eventuelle
kollisioner. Dette gaelder ogsa for andre
kirurgiske instrumenter.

~ Crosssectionals (+/- 1.0 mm) 2ol ]

v" Konsultér altid kollisionsadvarsel og advarsel om afstand til kritisk nerve.

Afstandsadvarsel

EXPERT-tilstand

o3

Implantverification: | Bone density (& 606 H) | | Distance to other implanis | | Distance to nerve canal | | Distance to other sleeves

EASY-tilstand

A The implant violates the safety distance to the nerve.

Afstands-/kollisionsadvarsler vil blive vist, nar et element anbringes saledes, at afstanden til
andre elementer er mindre end en defineret vaerdi. Brugeren kan stadig placere elementet, hvor
gnsket, for at lette den kirurgiske planlaegningsproces. Den endelige placering skal veere i
overensstemmelse med patientens anatomi og klinikerens vurdering.
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Implantat til

Implantat til nervekanal

Skinne til skinne

implantat
Type Afstandskontrol Afstandskontrol Kollisionskontrol
Kan justeres af )
Ja Ja Nej
brugeren
Standardvaerdi 3 mm 2mm 0mm
Omréde 0-10 mm 0-10 mm ikke relevant
/\ Forsigtig

Oprethold altid en passende sikkerhedsafstand til nervekanalen.

Oprethold altid en passende sikkerhedsafstand rundt om implantatet.

v Bekreeft altid den automatiske registrering

v" Kontrollér altid, at overfladedata (f.eks.

af nervekanalen manuelt.

modelscanning) er blevet korrekt og

praecist rettet ind med volumendata

(DICOM-datal).

Ngjagtighed

Version 10

Plan:

coDiagnostiX

Licensed to: 80030309
Dental Wings GmbH

Status: Final 11.11.2019 15:31:28

Patient data

Name: Patient 6
Date of birth: 19591231
Patient ID: 00143103

Mandible

v' Giv altid oplysningerne om CBCT- eller CT-scanninger (fas via softwarens hjalpemenu] til
radiologen fgr fgrste scanning.

v Kontrollér alle softwarens automatiske funktioner.

v" Nar planlaegningen er feerdig, skal planen altid feerdiggeres (Plan > Finalize (Faerdigger)).
Segrg for, at kun de faerdige planer sendes til produktion og/eller anvendes til eksport af data
(f.eks. kirurgiske guider] til produktion.

v Kontrollér alle udskrifter for at sikre, at de hgrer til de tilsvarende, faerdiggjorte planer.
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Tag en backup af dine data regelmaessigt for at undga tab af data grundet systemnedbrud
eller hardwarefejl.

En generel forudsaetning for ngjagtige resultater er, at brugeren overholder alle anvisninger
fra softwareproducenten samt en ngjagtig planlaegning med coDiagnostiX fra brugerens side.

Efter forudgdende planlaegning med coDiagnostiX afhanger ngjagtigheden af de kirurgiske
guider og placeringen af operationsstedet af fglgende faktorer:

Kvaliteten af CBCT- eller CT-/modelscanningsdata

Praecisionen ved justeringen af modelscanningsdataene med CBCT- eller CT-data af
brugeren

Fejli designet af den kirurgiske guides softwaremodel sdsom anvendelse af forkerte
kirurgiske instrumenter eller ungjagtig placering af kirurgiske instrumenter

Fejli fremstillingen af den kirurgiske guide

Undladelse af at kontrollere tilpasningen af den kirurgiske guide pd modellen fgr anvendelse
Undladelse af at kontrollere tilpasningen af den kirurgiske guide pa patienten fgr det
kirurgiske indgreb

Kirurgisk guide forkert placeret i patientens mund, hvilket resulterer i en ungjagtig tilpasning
og interoperativ bevaegelse

Ungjagtig tilpasning af de guidede kirurgiske instrumenter i forhold til den kirurgiske guide;
slitage af instrumenter eller forkert valg af kirurgisk instrument kan resultere i en lgs
tilpasning og ungjagtig placering
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9. Vedligeholdelse

coDiagnostiX kreever ingen vedligeholdelse af producenten i lgbet af produktets livscyklus (se
Produktets livscyklus (p. 7)).

Brugeren er imidlertid ansvarlig for:

® At sgrge for, at der tages en backup af dataene regelmaessigt for at forhindre tab af data (se
kapitlet Databeskyttelse (p. 23) og afsnittet Management (Styring] (p. 30) af kapitlet
coDiagnostiX-startskaerm (p. 30)).

B At opdatere softwaren som angivet under Produktets livscyklus (p. 7) for at opretholde
lovmaessig komplians ud over det originale produkts livscyklus. Med en aktiv
internetforbindelse underrettes brugeren automatisk om afventende opdateringer. Hvis du vil
tjekke for opdateringer manuelt, abnes menuen Help (?) (Hjzelp (?]], hvorefter Dental Wings
Online > Check for New Updates (Tjek for nye opdateringer) vaelges.

/\ Forsigtig

Online-opdateringer anvendes ogsa til at lgse sikkerheds- og/eller
informationssikkerhedsproblemer. Sddanne opdateringer er obligatoriske. Sadanne vil blive
forklaret af informationen, der tilvejebringes sammen med online-opdateringen.
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10. Forhandlere og service

Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte din lokale forhandler.
Du kan ogsa kontakte coDiagnostiX.support@dental-wings.com (pa engelsk eller tysk].
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11. Tekniske data og maerkning

11.1 Omgivende forhold

For at sikre, at hardwareelementer (dongle), lagringsmedier og andet materiale, der leveres til
installation og brug af coDiagnostiX, er intakte og driftsklare, skal fglgende betingelser

overholdes:

Omgivende forhold

Driftstemperatur
Transporttemperatur
Opbevaringsbetingelser
Relativ fugtighed

Atmosfaerisk tryk

10°Ctil 40 °C

-29 °C til 60 °C

-20 °C til 40 °C, kontrolleret fugt (ingen kondensering])
15 % til 85 %

12 kPa til 106 kPa

11.2 Hardware- og softwarekrav

Det er udelukkende brugerens ansvar at anvende hardware og software, der er egnet til
coDiagnostiX. Disse skal overholde de nationale sikkerhedsbestemmelser og ikke pavirke
coDiagnostiX' sikkerhed og ydelse. For obligatoriske krav, se den fglgende tabel.

Obligatorisk hardware/software

Hukommelse

Harddisk

Minimum: 8 GB RAM

Minimum: 128 GB
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Obligatorisk hardware/software

Lagerplads u

Installation: 5 GB harddiskplads p&kraevet

Fri diskplads til patientdatasaet og swap-/cachefiler: Sgrg for
minimum 10 GB fri diskplads fgr hver start af coDiagnostiX.
Bemaerk: Hvis system og database ikke befinder sig pa samme
drev, er 10 GB fri diskplads pakreevet pa bade systemet og
databasedrevene.

CPU x86 kompatibel processor understgttet af operativsystemet [mindst
Intel® Core™ 2 Duo processor P8600)

Perifert udstyr u

Operativsystem u

Monitor

Tastatur

Mus med 2 knapper (mus med scrollehjul anbefalet)
En ubenyttet USB-port

Valgfrit: 3Dconnexion SpaceNavigator

Microsoft® Windows® 10, é4-bit; Microsoft® Windows® 11, 64-bit

Yderligere krav til anvendelse af coDiagnostiX pa Apple Mac 0S X:

Skaermoplgsning

Macintosh computer med Intel® processor
Mac 0S X 10.9 eller nyere

‘Parallels Desktop’ eller 'VMWare Fusion' til Macintosh, herunder

gyldig Windows® licens (software skal kgbes separat)
Minimum: 1680 x 1050 pixels

Anbefalet: 1920 x 1080 pixels eller hgjere

Maksimumoplgsning pr. visning (3D-rekonstruktion, virtual OPG
osv.): 4096 x 3072 pixels

Minimumskrav er blevet angivet for den bedst mulige betjening af coDiagnostiX. Softwaren kan

muligvis 0gsa kere pa konfigurationer med hgjere ydelse. Sddanne konfigurationers egnethed

skal bekraeftes af brugeren.
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Valgfri hardware/software

Perifert udstyr ® DVD-drev
® DVD-breender
® Printer

® 3D-mus: 3D-mus fra 3Dconnexion

Dokumentlaeser PDF-fremviser

Internetforbindelse Pakreevet, for eksempel, til online-opdateringer, fjernsupport, online-
overfgrsler, DWOS Synergy, Al Assistant og 3Shape Communicate

Netvaerksforbindelse Pakraevet til brug med Network Database SQL eller netvaerkslicens

" WiFi: Overfgrselshastighed mindst 11 MBit/s

eller

® Netvaerkskort: Overfgrselshastighed mindst 10 MBit/s

Yderligere krav til
coDiagnostiX Network B Microsoft® SQL Server® pakraevet

Database SQL-modulet

Yderligere krav til en ® Yderligere computer med en fri USB-abning, der kgrer Microsoft®
coDiagnostiX- Windows® ,som tjener som en dongleserver (en server, der kgrer
netvaerkslicens 24/7 anbefales, men er ikke ngdvendig)

® Permanent (WJLAN-forbindelse til dongleserveren, mens

coDiagnostiX kgres pa klientcomputeren

® Valgfrit: Delt netvaerksdrev til lagring af databasen

Yderligere krav til DWOS DWOS Synergy muligger deling af tilfaelde mellem coDiagnostiX og
Synergy Dental Wings DWOS eller Straumann CARES Visual-stationer. For
kompatibilitet mellem coDiagnostiX- og DWOS- eller CARES Visual-

versioner, se Kompatibilitetsinformation (p. 22).
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Netvaerkskonfiguration

caseXchange, Al Assistant, ® Klient: port 443, udgdende

3Shape Communicate

Online Updater ® Klient: port 80, udgaende

Network Database SQL Konfiguration af dit netvaerk til anvendelse sammen med SQL Server®
klarer du ved hjeelp af informationen fra Microsoft eller ved at kontakte
Dental Wings support.

Netvaerksdongle B Klient: TCP port 54237, UDP port 21945, begge udgaende
B Server: TCP port 54237, UDP port 21945, begge indgdende

DWOS Synergy

Medmindre du samarbejder via internettet kan det vaere nyttigt af hensyn til ydelsen at
installere mindst én Synergy-server i dit netvaerk. For information om, hvordan du downloader
den seneste lokale Synergy-serverversion, bedes du kontakte den lokale forhandler (se
Forhandlere og service (p. 83]).

For at kunne na Synergy-serveren fra andre klienter skal falgende porte aktiveres (i de fleste
tilfeelde gores dette automatisk af installationsprogrammet]:

DWOS Synergy-server

Port 15672 RabbitMQ-serverens administrationsinterface Indgéende

Port 61613 STOMP-protokol - kommunikation med Indg&ende
coDiagnostiX

Port 5672 AMQP-protokol - kommunikation med Dental Indg&ende
Wings DWOS eller Straumann CARES Visual

Port 61615 STOMP message queue dispatcher Indgéende

Port 55555 (UDP) Broadcast query Udgéende

Port 55556 (UDP) Broadcast listener Indgdende
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coDiagnostiX-arbejdsstation

Port 80 HTTP-protokol - Synergy over internettet. Ikke Udg&ende
pakraevet for kommunikation med den lokale
Synergy-server.
Port 443 SSL-protokol - Synergy over internettet. lkke Udg&ende
pakraevet for kommunikation med den lokale
Synergy-server.
Port 61613 STOMP-protokol - kommunikation med Udg&ende
coDiagnostiX
Port 61615 STOMP message queue dispatcher Udgdende
Port 55555 (UDP) Broadcast query Udgéende
Port 55556 (UDP) Broadcast listener Indgéende
11.3 Markning
Produktmaerkningen er at finde i softwarens 8 oot wings CEam A

boks About (Om).

Pa startskaermen vaelges Help (?) (Hjzelp (7))
> About (Om] fra hovedmenuen, som &bner
boksen About (Om).

nnnnnnn

CoDiag nostiX o

FDA UDI DI: D835CODX1
Dental surgery planning software

I Manufacturer:

Dental Wings GmbH
Diisseldorfer Platz 1
09111 Chemnitz
Germany

M yyyy-mm-dd

www.codiagnostix.com

Copyright ® 2021, Dental Wings GmbH
and logas mentioned herein are the trademarks or registered trademarks of the respective trademark owners. All

is protected by intemationsl laws. Unauthorized reproduction or disribution of any portion of
nd ciminal penaties and wil be prosecuted to the maxmum exent pessible under the lavr,

Trademarks and 3rd party licanses

Made in Germany Close
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11.4 Understgttende oplysninger om CBCT- eller CT-
scanninger

Udfgrelsen af CBCT- eller CT-scanninger ligger under radiologens eller det behgrigt
kvalificerede personales fulde ansvar. Fglgende krav skal dog overholdes for at understgtte
billeddatabehandling og planlaegning i forbindelse med tandkirurgisk behandling med
coDiagnostiX:

Klarggring

B Alle metaldele, som ikke er fikserede, skal fjernes fra patientens mund.
® Hold den modsatte kaebe dben med f.eks. en applikator af tree eller silikone.
B |ndsaet vatruller for at holde leeber og kinder vaek fra gingiva

® Sgrg for, at tungen ikke rgrer ganen.

Positionering

® Justér det okklusale plan sa ngjagtigt som muligt i forhold til scanningsplanet.

Vigtige CT-scanningsparametre

B En gantry-vinkel pa 0° anbefales for at opna den bedste kvalitet ved billedrekonstruktion.

® Rekonstruktionsparametrene inden for en serie ma IKKE vaere forskellige (konstant vaerdi for
X- og Y-aksen]

® |ndstil en knoglealgoritme med hgj oplgsning (den faktiske indstilling afhaenger af udstyret).

B Parametre for et komplet datasaet, nar der anvendes dynamisk tilstand:
Snitbilleder: 0,5 mm til 1,0 mm (0,5 mm anbefales)

® Nar du bruger spiraltilstand, skal du rekonstruere til snitbilleder pa 1,0 mm eller mindre (0,5
mm anbefales).

B KV:ca. 110til 130
® mA:ca.20til 120
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Lagring af billeddata

® Kun aksielle snit er pakraevet.

® DICOM llI-format, ingen radata.

90 coDiagnostiX 10 Brugsanvisning



11.5 Licenseringsmatrice

Planlaegning ® [ () ® ®
Sikkerhed ® ® [ ) (]

Dataimport ® (] () (]

Data-output ® (] o (] (]
Grundlaeggende design

(implantationsguide, ° ) [ )

endodontisk guide)

Avanceret guidedesign

(f.eks. ° o

knoglereduktionsguide])

Overfgr tilfeelde via

caseXchange

Overfgr tilfeelde via
arkivudveksling
Avancerede funktioner () ()

Al Assistant () ()

For en omfattende licenseringsmatrice bedes du kontakte din lokale forhandler (se Forhandlere
og service (p. 83)). coDiagnostiX-licensfunktioner kan vaere promoveret i marketingsmateriale.

*Begranset tilgaengelighed. Sperg din Straumann-partner.
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12. Symbolforklaring

A
C€

T
©

MD

E 1

REF

6 1

Forsigtig, lees brugsanvisningen for vigtige, advarende oplysninger

Udstyret opfylder kravene i de europaeiske direktiver, der er anfgrt i EU-

overensstemmelseserklaringen

Lees brugsanvisningen (P& medicinsk udstyr: Faglg brugsanvisningen)

F@lg anvisningerne til brugervejledning.

Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

Angiver udstyrets juridiske producent

Angiver fremstillingsdatoen

Angiver producentens katalognummer

Dette udstyr ma ikke bortskaffes som usorteret, kommunalt affald. Indsamles

separat.

Luftfugtighedsbegraensning

92

coDiagnostiX 10 Brugsanvisning



@ Atmosfaerisk trykbegransning
/ﬂ/ Temperaturgraense for transport

& Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun seelges af eller pa
ordinering fra en licenseret sundhedsfaglig person
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