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1. Informacje o tym podreczniku

/\ Przestroga

Podane instrukcje zawieraja wazne informacje dotyczace bezpiecznego i odpowiedniego
uzytkowania oprogramowania. Nalezy przeczytaé ze zrozumieniem niniejszy dokument przed

instalacja i uzyciem oprogramowania.

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy oprogramowania Cykl zycia produktu (s. 7)
coDiagnostiX w wersji 10.0 lub wyzszej, chyba ze w tym okresie zostanie opublikowana nowa
instrukcja. W razie pytan skontaktowac sie z miejscowym dystrybutorem (patrz Dystrybutorzy
i serwis (s. 87)).

Elektroniczna instrukcja uzytkowania

Instrukcja uzytkowania oprogramowania coDiagnostiX dostarczana jest w postaci elektronicznej.
Jesli wymagana jest wersja papierowa, uzytkownik moze samodzielnie wydrukowac instrukcje
lub poprosi¢ producenta o jej przestanie. Wiecej informacji, czas dostawy i dane kontaktowe
mozna znalez¢ pod adresem: http://ifu.dentalwings.com.

1.1 Wytaczenie odpowiedzialnosci

Oprogramowanie coDiagnostiX przeznaczone jest dla specjalistow z zakresu stomatologii, ktorzy
maja odpowiednia wiedze w zakresie jego zastosowania. Do obstugi oprogramowania
uzytkownicy musza takze mie¢ podstawowe umiejetnosci obstugi komputera.
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Uzytkownik oprogramowania coDiagnostiX ponosi wytaczna odpowiedzialno$¢ za okreslenie, czy

dany produkt lub metoda leczenia sa odpowiednie dla danego pacjenta w danych
okolicznosciach. Uzytkownik oprogramowania coDiagnostiX ponosi wytaczna odpowiedzialnosé
za poprawnosé, kompletnos¢ i adekwatnosc wszystkich danych wprowadzonych do
oprogramowania coDiagnostiX. Uzytkownik musi sprawdzi¢ poprawnosc i doktadnosé planu
utworzonego z uzyciem oprogramowania coDiagnostiX oraz indywidualnie oceni¢ kazdy
przypadek.

Za prawidtowe zwymiarowanie szablonu chirurgicznego i wybor odpowiednio zwalidowanego
przebiegu pracy odpowiada wytacznie uzytkownik.

Oprogramowanie coDiagnostiX jest sprzedawane jako samodzielny produkt. Uzytkownik
odpowiada za zapewnienie niezbednego sprzetu i oprogramowania umozliwiajacych jego
uruchomienie. Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale Ochrona danych (s. 24) oraz
Wymagania sprzetowe i programowe (s. 88). Oprogramowanie coDiagnostiX nie jest
przeznaczone do uzywania w bezposrednim kontakcie z pacjentem ani z urzadzeniami
podtrzymujacymi zycie.

Produktow Dental Wings nalezy uzywac zgodnie z instrukcjami uzytkowania. Niewtasciwe
wykorzystywanie produktéw Dental Wings lub niewtasciwe obchodzenie sie z nimi bedzie
skutkowac utrata ewentualnej gwarancji na produkty Dental Wings. Dodatkowe informacje

w zakresie odpowiedniego uzytkowania produktow Dental Wings mozna uzyska¢ u miejscowego
dystrybutora. Uzytkownik nie ma uprawnien do modyfikowania produktéw Dental Wings.

FIRMA DENTAL WINGS GMBH, JEJ JEDNOSTKI STOWARZYSZONE | DYSTRYBUTORZY NIE
PRZYJMUJA ZADNYCH ZOBOWIAZAN ANI NIE UDZIELAJA W ODNIESIENIU DO PRODUKTOW
ZADNYCH GWARANCJI WYRAZONYCH WPROST ANI DOMNIEMANYCH, NA PISMIE ANI USTNIE,
W TYM GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU,
BEZBLEDNEGO DZIAtANIA ANI NIENARUSZANIA PRAW, A PRODUKT SPRZEDAWANY JEST

W STANIE TAKIM, W JAKIM JEST (,AS IS”).

Maksymalny zakres naszej odpowiedzialnosci zwiazanej z produktami lub ich uzytkowaniem,
niezaleznie od tego, czy wynikajacej z gwarancji, umowy, czynu niedozwolonego, czy z innej
podstawy, nie moze przekraczac rzeczywistej ptatnosci otrzymanej przez nas w zwiazku z cena
zakupu produktu. W zadnym wypadku nie odpowiadamy za szkody szczegdlne, przypadkowe
ani specyficzne dla danej sytuacji, w tym miedzy innymi szkody wynikajace z utraty zyskow,
danych lub przydatnosci do uzytku, powstate w zwiazku z niniejszym dokumentem lub
sprzedaza produktow.
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Elementy sprzetowe i oprogramowanie sa regularnie aktualizowane. Z tego wzgledu niektore
instrukcje, specyfikacje i ilustracje znajdujace sie w niniejszej instrukcji uzytkowania moga sie
nieco roznic od sytuacji danego uzytkownika. Firma Dental Wings zastrzega sobie prawo do
dokonywania zmian lub ulepszen w niniejszym produkcie lub dokumentacji w dowolnym

momencie bez powiadamiania kogokolwiek o takich zmianach lub ulepszeniach. Uzytkownik ma
obowiazek regularnie zapoznawac sie z najnowszymi zmianami w oprogramowaniu
coDiagnostiX.

Cykl zycia produktu

Cykl zycia oprogramowania coDiagnostiX wynosi trzy lata. Po uptywie tego czasu
oprogramowanie moze nadal dziata¢ prawidtowo, o ile nie zmieni sie konfiguracja ani sprzet
oraz uzytkownik bedzie miat wazna licencje. Jednak z uwagi na to, ze luki

w cyberbezpieczenstwie, wymogi prawne i regulacyjne zmieniaja sie regularnie, podmiot
dysponujacy prawem wytwarzania nie zapewnia cyberbezpieczenstwa ani zgodnosci z wymogami
prawnymi dtuzej niz w ciagu trwajacego trzy lata cyklu zycia produktu. Aby utrzymac zgodnosc

z wymogami prawnymi, regularnie aktualizuj oprogramowanie. Pamietaj, ze wykorzystywanie
oprogramowania coDiagnostiX niesie za soba obowiazek przestrzegania zasad licencji.

Dane wejsciowe

Oprogramowanie obstuguje wiele rodzajow obrazéw zrédtowych, w tym obrazy wykonane
metoda tomografii stozkowej (ang. Cone-Beam Computed Tomography, CBCT], a takze,
opcjonalnie, wykonane skanerami powierzchni, jak rowniez skany modeli z réznych zrodet.
Mozliwa jest rowniez praca z danymi innych obrazdéw przekrojowych i przestrzennych.

Dziatanie oprogramowania coDiagnostiX zalezy od jakosci i doktadnosci zaimportowanych
obrazow CBCT i TK oraz skanow modeli. Uzytkownik ponosi wytaczna odpowiedzialnos¢ za to, by
jakos¢ danych importowanych do coDiagnostiX byta wystarczajaca do odpowiedniego dziatania
oprogramowania. Dane DICOM pochodzace z urzadzen CBCT lub TK powinny mie¢ minimalna
rozdzielczos¢ 512x512 oraz szerokos¢ warstwy = 1 mm. W obszarach zainteresowania nie
powinno byc¢ artefaktow ani znieksztatcen, aby odpowiednie struktury anatomiczne byty
widoczne na skanach.
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Urzadzenia do obrazowania CBCT kub TK musza by¢ zgodne z zaleceniami ICRP97
(Miedzynarodowej Komisji Ochrony Radiologicznej, ang. International Commission on
Radiological Protection). Takie urzadzenia musza by¢ regularnie kalibrowane, aby dane mogty
jak najdoktadniej odzwierciedla¢ stan pacjenta. Jesli urzadzenie CBCT lub TK nie jest
skalibrowane, intensywnos$¢ absorpcji radiologicznej (w jednostkach Hounsfielda (HU]J) nie

odpowiada gestosci kosci. Informacje uzupetniajace dotyczace odpowiednich danych
wejsciowych dla oprogramowania coDiagnostiX podano w rozdziale Dodatkowe informacje
dotyczace obrazowania metoda CBCT lub TK (s. 94).

Produkty i dane produktow innych podmiotow

Planujac leczenie pacjentow przy uzyciu oprogramowania coDiagnostiX i stosujac te plany

w praktyce uzytkownik moze korzystac z produktow lub danych produktéw innych podmiotdéw.
Firma Dental Wings GmbH, jej jednostki zalezne i partnerzy dystrybucyjni nie ponosza
odpowiedzialnosci za szkody powstate w zwiazku z uzywaniem w tym zakresie takich danych
produktow lub produktéw innych podmiotéw ani wynikte z takiego uzywania.

1.2 Licencja, znaki towarowe i inne prawa

Licencja coDiagnostiX

Oprogramowanie coDiagnostiX jest chronione umowa licencyjna i moze by¢ uzywane oraz
kopiowane tylko zgodnie z warunkami tej umowy. Kopiowanie badz uzywanie oprogramowania
coDiagnostiX na jakimkolwiek nosniku innym niz dozwolone w umowie licencyjnej jest niezgodne
z prawem.

Pewne funkcje oprogramowania coDiagnostiX moga wymagac¢ dodatkowej licencji na kluczu.
Wiecej informacji mozna uzyskac u miejscowego dystrybutora.

Dostepnosc

Niektdére produkty wspomniane w niniejszej instrukcji moga nie by¢ dostepne we wszystkich
krajach.
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Oprogramowanie innych podmiotéw

Oprogramowanie coDiagnostiX zawiera kod innych podmiotéw, udostepniony na podstawie
okreslonych licencji:

- Open Source Computer Vision Library (3-Clause BSD License);
- Omni Thread Library (3-Clause BSD License];
- Eigen (Mozilla Public License 2.0).

Warunki licencji sa dostepne z poziomu oprogramowania coDiagnostiX. Otwérz menu Help (?)
(Pomoc) i wybierz About > Trademarks and 3rd party licenses (0O programie > Znaki towarowe
i licencje innych podmiotéw], aby je wyswietlié.

Nazwy handlowe i znaki towarowe

DENTAL WINGS lub inne znaki towarowe oraz zarejestrowane znaki towarowe wymienione
w niniejszym dokumencie naleza do Dental Wings. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowia
wtasnos¢ odpowiednich wtascicieli.

Prawa autorskie

Przedruk i publikacja dokumentéw Dental Wings w catosci lub w czesci sa niedozwolone bez
wyrazonej na pismie zgody firmy Dental Wings.
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2. Wprowadzenie i opis

2.1 Przewidziane zastosowanie

coDiagnostiX to oprogramowanie do planowania zabiegdw chirurgii stomatologicznej.

2.2 Opis wyrobu i jego cechy

coDiagnostiX to oprogramowanie do wirtualnego planowania zabiegow chirurgii
stomatologicznej z uwzglednieniem struktur anatomicznych pacjenta i jego potrzeb
protetycznych w przysztosci. Do oprogramowania coDiagnostiX mozna importowac dane
obrazowania 3D CBCT lub TK (w standardzie DICOM) oraz dane skanowania modeli, przetwarzaé
te dane oraz eksportowac dane dotyczace planowania i projektowania do celéw wytwarzania
szablonow chirurgicznych.

Warianty i konfiguracja wyrobu

Produkt nie ma réznych wariantéw ani konfiguracji. Dostep do funkcji oprogramowania jest
ograniczony przez system licencjonowania. (Tabela licencji (s. 96)

coDiagnostiX to system oprogramowania otwartego. coDiagnostiX zawiera biblioteke obejmujaca
dane projektowe innych podmiotéw konieczne do planowania zabiegdw chirurgii
stomatologicznej i projektowania szablonow chirurgicznych. Dane projektowe zwiazane sa

z implantami (w tym tacznikami), narzedziami chirurgicznymi (takimi jak wiertta endodontyczne)
i akcesoriami do szablonéw chirurgicznych (takimi jak tuleje i bolce mocujace).
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/\ Przestroga

Pamietaj, ze uzytkownik oprogramowania coDiagnostiX ponosi wytaczna odpowiedzialnosé
za prawidtowosé, doktadnosé i kompletnosc¢ wszystkich danych wprowadzonych do
oprogramowania coDiagnostiX.

Aby uzywac biblioteki (gtéwnej bazy danych], uzytkownik musi zaakceptowac¢ nastepujace
warunki.

1. Gtéwna baza danych moze zawierac implanty, narzedzia chirurgiczne i akcesoria do
szablonow chirurgicznych, ktdére nie sg zarejestrowane w kraju uzytkownika. Uzytkownik
musi dopilnowac, aby uzywane byty tylko te elementy, ktére zostaty wtasciwie
zarejestrowane.

2. Uzytkownik ma obowiazek zawsze sprawdzaé, czy dane z gtéwnej bazy danych sa
rownowazne zaréwno wartosciom katalogowym podanym przez producenta, jak rowniez
danym otrzymanych elementdw.

Zasada dziatania

Planowanie z uzyciem oprogramowania coDiagnostiX stanowi element przeptywu pracy

w chirurgii sterowanej. Planowanie opiera sie na danych obrazéw medycznych pacjenta, takich
jak tomografia stozkowa lub TK, ktdre sa przetwarzane przez oprogramowanie coDiagnostiX po
przekazaniu przy uzyciu ptyt CD/DVD, sieci lub innych noénikéw danych. Planowanie polega na
obliczeniu kilku widokéw (takich jak wirtualny radiogram panoramiczny (OPG) lub
tréjwymiarowa rekonstrukcja zbioru danych obrazowych), analizie danych obrazowych oraz
rozmieszczeniu implantéw i narzedzi chirurgicznych. Dane planowania sa wykorzystywane do
projektowania szablondw chirurgicznych, ktore moga by¢ eksportowane jako informacje
produkcyjne w geometrii 3D (format otwarty)!. Szablon chirurgiczny pozwala przenie$¢ wirtualny
plan chirurgiczny z komputera na budowe anatomiczna pacjenta.

w przypadku starszej wersji systemu produkcyjnego gonyX i jego akcesoridow plan tworzenia szablonu wiertta jest dostarczany jako

wydruk. System gonyX i jego akcesoria moga by¢ uzywane do planowania implantacji wytacznie w potaczeniu z oprogramowaniem
coDiagnostiX (wiecej informacji mozna znalez¢ w Instrukeji uzytkowania oprogramowania coDiagnostiX wersja 11.1).
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Ponizszy schemat przedstawia miejsce oprogramowania coDiagnostiX w przeptywie pracy

chirurgii sterowanej.
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Ten schemat opisuje standardowe etapy pracy z oprogramowaniem coDiagnostiX. Wiece]
informacji mozna znalez¢ w rozdziale Tryb EXPERT: planowanie przypadku krok po kroku (s. 56)
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2.3 Akcesoria i produkty uzywane w zestawie

A Przestroga

Za uzywanie akcesoridow i produktdw w zestawie z oprogramowaniem coDiagnostiX zgodnie
zich przeznaczeniem odpowiada wytacznie uzytkownik. Nalezy przestrzegac ich instrukcji
uzytkowania.

Systemy wytwarzania modeli 3D i materiaty szablondw

Istnieje wiele metod wykonywania szablonéw chirurgicznych przy uzyciu systemow wytwarzania
modeli 3D (np. druku 3DJ; taki system musi odczytywac pliki w otwartym formacie STL i dziatac
z materiatami biozgodnymi. Kazdy system wytwarzania modeli 3D i powstaty przy jego uzyciu
szablon, ktdéry spetnia wymagania, moze co do zasady by¢ odpowiedni. Uzytkownik musi
dopilnowad, aby szablon chirurgiczny mdgt by¢ wykonywany z wystarczajaca doktadnoscia, i by
materiat stosowany do jego wykonania byt odpowiedni do zastosowania u pacjentow.

Przebieg pracy z oprogramowaniem coDiagnostiX zwalidowano przy uzyciu nastepujacych
materiatow i systemdéw wytwarzania modeli 3D (przyktady):

- SHERAprint-sg (SHERA Werkstoff-Technologie GmbH & Co. KGJ i zgodne drukarki 3D (Rapid
Shape GmbH]);

- MED610 (Stratasys Ltd.) i zgodne drukarki 3D (Stratasys Ltd.);

- Titanium i zgodne frezarki.

Petna liste zwalidowanych materiatow i systemdéw mozna uzyskac u miejscowego dystrybutora
(patrz Dystrybutorzy i serwis (s. 87)).
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/\ Przestroga

Anatomia uzebienia pacjenta sie zmienia. Uzytkownik odpowiada za stosowanie sie do zasad
dobrej praktyki stomatologicznej w zakresie odstepdéw czasowych pomiedzy zgromadzeniem
danych, planowaniem leczenia i zabiegiem chirurgicznym. Ponadto nalezy wzia¢ pod uwage
okres przydatnosci do uzytku wykonanych szablondéw.
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Szablony chirurgiczne

Oprogramowanie coDiagnostiX umozliwia projektowanie szablondw chirurgicznych w obszarze
twarzowo-szczekowym o objetosci odpowiadajacej wymiarom x=200 mm, y=200 mm i z=100 mm.

Poniewaz projekt szablonu zalezy od danego leczenia i pacjenta, uzytkownik odpowiada za
zapewnienie jego dostosowania do anatomii pacjenta i sit dziatajacych podczas zabiegu. W razie
watpliwosci sprawdzi¢ dopasowanie i przeprowadzi¢ symulacje dziatajacych sit przy uzyciu
modelu. Szablon musi da¢ sie umiescic¢ bez uzycia sity. Nie moze on sie chwiac ani pekac.

B Szablony chirurgiczne nalezy projektowac tak, aby obszar zainteresowania dla danego
zabiegu podtrzymywany byt w trzech punktach. Tymi punktami podparcia moga by¢ zeby,
bolce mocujace, dziasta lub inne odpowiednie struktury. Takie trzy punkty podparcia musza
tworzyc tréjkat.

m Jesdli narzedzie chirurgiczne jest
prowadzone wzdtuz profilu (szablonu
ciecial, a odlegto$¢ miedzy punktami
podparcia jest maksymalna (l=40 mm)],
wymiary ostrza powinny wynosi¢ co
najmniej 4 mm na szerokos$¢ (w) i 3 mm na
wysokos$¢ (h).

® Jeéli narzedzie chirurgiczne jest prowadzone wzdtuz trajektorii (szablonu wiercenial,
potozenie otworu w szablonie wyznaczane jest w coDiagnostiX w zaleznosci od zewnetrznych
wymiarow odpowiedniego szablonu metalowego.

® W przypadku uktadania szablonéw jeden na drugim nalezy wykorzystywa¢ dostepne elementy
konstrukcyjne (np. otwory na bolce mocujace lub struktury anatomiczne).
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/\ Przestroga

Za prawidtowe zwymiarowanie szablonu chirurgicznego i wybor odpowiednio zatwierdzonego
materiatu szablonu odpowiada wytacznie uzytkownik.

Sprawdz, czy otwory inspekcyjne umieszczone w cyfrowo zaprojektowanym szablonie
chirurgicznym nie wptywaja na stabilnosc ostatecznego szablonu chirurgicznego.

W przeciwnym razie istnieje ryzyko uzyskania niepoprawnych wynikéw, co moze zagrozic¢
bezpieczenstwu pacjenta.

Nie wolno wiercic¢ bezposrednio przez szablon. Zawsze stosuj odpowiednie szablony
metalowe, aby unikna¢ odpryskiwania.

Sprawdzi¢ dopasowanie szablonu chirurgicznego do ust pacjenta przed rozpoczeciem
zabiegu.
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Oprogramowanie

Oprogramowanie, jakiego mozna uzy¢ wraz z coDiagnostiX, to:

- Dental Wings DWOS®
oprogramowanie CAD/CAM stosowane w stomatologii;

- Straumann® CARES® Visual
oprogramowanie CAD/CAM stosowane w stomatologii;

- Dental Wings Intraoral Scanner Software Application
oprogramowanie skanera wewnatrzustnego Dental Wings;

- DWOS Connect
ustuga wspdtdzielenia plikdw skandw ze skaneréw Dental Wings / Straumann.

Powiazane dane o produkcie podano w rozdziale Dalsze informacje (s. 26). Szczegoty dotyczace
zgodnosci znajduja sie w rozdziale Informacje dotyczace zgodnosci (s. 23).

Z oprogramowaniem coDiagnostiX moga by¢ zgodne réwniez inne otwarte systemy CAD
stosowane w stomatologii, ktére odczytuja i zapisuja pliki w otwartym formacie STL. Jednak
uzytkownik musi zweryfikowac przydatnosé tych produktow.

Systemy nawigacji 3D

Uzytkownicy oprogramowania coDiagnostiX moga przenosi¢ plany leczenia do systemow
nawigacji 3D w zastrzezonym formacie.

Firma mininavident AG zweryfikowata odpowiednia specyfikacje zastrzezonego formatu plikow
coDiagnostiX dla systemu DENACAM.

2.4 Wskazania

Oprogramowanie coDiagnostiX to narzedzie do planowania zabiegéw implantacji i chirurgii
stomatologicznej przeznaczone dla specjalistow z zakresu stomatologii, ktorzy maja
odpowiednia wiedze w zakresie jego zastosowania. Oprogramowanie odczytuje dane ze
skanerow medycznych, takich jak urzadzenia do obrazowania metoda CBCT lub TK.

18 coDiagnostiX 10 Instrukcja uzytkowania



Jego zastosowanie jest wskazane do wykonywania symulacji przedoperacyjnych i oceny anatomii

pacjenta, umiejscowienia implantu stomatologicznego, pozycjonowania narzedzia
chirurgicznego oraz opcji leczenia chirurgicznego u pacjentéw bezzebnych, czesciowo
bezzebnych lub z uzebieniem, u ktérych moze by¢é wymagane zastosowanie szablonu
chirurgicznego. Oprogramowanie stuzy rowniez do projektowania takich szablonéw do
wyznaczania $ciezki chirurgicznej wzdtuz trajektorii lub profilu lub tez pomocy w ocenie
przygotowania do zabiegu chirurgicznego lub etapu takiego zabiegu, lub obu tych zastosowan
tacznie.

W przypadku automatycznego wykonywania szablondéw chirurgicznych w laboratorium
stomatologicznym oprogramowanie coDiagnostiX umozliwia eksport danych do systemow
wytwarzania modeli 3D.

2.5 Przeciwwskazania

Oprogramowanie coDiagnostiX nie jest przeznaczone do uzywania w bezposrednim kontakcie
z pacjentem ani z urzadzeniami podtrzymujacymi zycie.

Oprogramowania coDiagnostiX mozna uzywac tylko wtedy, gdy zastosowanie dodatkowej dawki
promieniowania z radiografii 3D (w poréwnaniu z konwencjonalnym zdjeciem rentgenowskim)
jest uzasadnione. Nalezy wzia¢ pod uwage przeciwwskazania majace zastosowanie do innych
wyrobow medycznych uzywanych w zwiazku z zabiegiem z wykorzystaniem szablonu.

2.6 Srodki ostroznosci

Podane instrukcje zawieraja wazne informacje dotyczace bezpiecznego i odpowiedniego
uzytkowania oprogramowania. Nalezy przeczytac ze zrozumieniem niniejszy dokument przed
instalacja i uzyciem oprogramowania.
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Pamietaj, ze uzytkownik oprogramowania coDiagnostiX ponosi wytaczna odpowiedzialnos¢ za
prawidtowos¢, doktadnosc i kompletnosé wszystkich danych wprowadzonych do

oprogramowania coDiagnostiX.

Nie uzywaj zbioréw danych, ktdre moga zosta¢ utworzone pomimo ostrzezen, chyba ze w petni
rozumiesz konsekwencje tych ostrzezen i masz pewnosc, ze nie bedzie to wiazad sie
z niedopuszczalnym ryzykiem dla prawidtowosci i doktadnosci planowania.

Funkcja automatycznego wykrywania nerwdw nie gwarantuje doktadnego i precyzyjnego
wyswietlenia kanatu nerwowego. Pamietaj, aby zawsze sprawdzi¢ prawidtowe potozenie kanatu
nerwowego recznie.

Zawsze sprawdzaj poprawnosc¢ i doktadnosc wyswietlania kanatu nerwowego.

Jezeli definicja nerwu nie jest jednoznaczna z powodu niskiej jakosci obrazu, nie wolno korzystac
z tego zbioru danych.

Zawsze zachowuj odpowiednia bezpieczna odlegtos¢ od kanatu nerwowego.

Zawsze zachowuj odpowiednia odlegtos$¢ od implantu.

Wydruki zawierajace obrazy zbioru danych nie sa przeznaczone do celéw diagnostycznych.

Dane pacjenta przedstawione na iPadzie sa przeznaczone wytacznie do celdéw prezentacyjnych.
Nie wolno stosowa¢ takich danych do celéw diagnostycznych.

Za prawidtowe zwymiarowanie szablonu chirurgicznego i wybdr odpowiednio zatwierdzonego
materiatu szablonu odpowiada wytacznie uzytkownik.
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Sprawdz, czy otwory inspekcyjne umieszczone w cyfrowo zaprojektowanym szablonie
chirurgicznym nie wptywaja na stabilnos¢ ostatecznego szablonu chirurgicznego. W przeciwnym
razie istnieje ryzyko uzyskania niepoprawnych wynikow, co moze zagrozi¢ bezpieczenstwu
pacjenta.

Nie wolno wiercic¢ bezposrednio przez szablon. Zawsze stosuj odpowiednie szablony metalowe,
aby unikna¢ odpryskiwania.

Nieprawidtowe szablony chirurgiczne moga spowodowac uszkodzenie waznych struktur
anatomicznych podczas zabiegu chirurgicznego.

Sprawdz starannie zgodnos$¢ konturdw potaczonych obiektow 3D we wszystkich widokach, aby
zapewnic prawidtowe i doktadne dopasowanie obu obiektow podczas importu. Dopasowanie
danych skanu modelu to warunek konieczny projektowania szablonu chirurgicznego.
Doktadnos¢ dopasowania ma bezposredni wptyw na doktadnos¢ zaprojektowanego szablonu
chirurgicznego.

Sprawdz, czy przestrzegasz wszystkich obowiazujacych norm i przepisow technicznych
dotyczacych uzywanego sprzetu komputerowego. Sprzet komputerowy nie jest przeznaczony do
uzywania w bezposredniej bliskosci pacjenta (w odlegtosci 1,5 metra). Nie podtaczaj sprzetu przy
uzyciu przedtuzaczy z wieloma gniazdkami.

Przed umieszczeniem szablonu skanu lub szablonu chirurgicznego w ustach pacjenta sprawdz,
czy szablony takie zostaty przygotowane zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi
w stomatologii oraz instrukcjami uzytkowania dotaczonymi do materiatu.

Anatomia uzebienia pacjenta sie zmienia. Uzytkownik odpowiada za stosowanie sie do zasad
dobrej praktyki stomatologicznej w zakresie odstepdéw czasowych pomiedzy zgromadzeniem
danych, planowaniem leczenia i zabiegiem chirurgicznym. Ponadto nalezy wzia¢ pod uwage
okres przydatnosci do uzytku wykonanych szablondw.

Za uzywanie akcesoriow i produktow w zestawie z oprogramowaniem coDiagnostiX zgodnie z ich
przeznaczeniem odpowiada wytacznie uzytkownik. Nalezy przestrzegac ich instrukcji
uzytkowania.

Chron dane przed utrata, nieautoryzowanym dostepem i uzyciem przez osoby nieuprawnione.
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- Zabezpiecz system komputerowy, instalujac zapore lub skaner wykrywajacy ztosliwe

oprogramowanie.

- Do zabezpieczania systemu komputerowego, nosnikow pamieci i urzadzen do prezentacji

uzywaj silnych haset.

- Korzystaj z szyfrowania danych, by zabezpieczy¢ dane w systemie komputerowym i na
nosnikach pamieci.

- Regularnie twodrz kopie zapasowa danych.

- W razie potrzeby uzyj funkcji anonimizacji, aby zabezpieczy¢ dane osobowe pacjentow.
Uzywanie réznych wersji oprogramowania coDiagnostiX do archiwizacji i przywracania zbioréw
danych moze powodowac problemy ze zgodnoscia.

Nie utylizuj urzadzenia z niesortowanymi odpadami komunalnymi. Odpady gromadz oddzielnie.
Uzytkownik odpowiada za deidentyfikacje danych dotyczacych zdrowia, wykonywanie kopii
zapasowych danych oraz ich awaryjne odzyskiwanie, jak réwniez za autentycznos¢ danych

dotyczacych zdrowia.

Aktualizacje internetowe sa takze wykorzystywane do rozwiazywania problemdw zwiazanych
z bezpieczenstwem lub ochrona informacji. Aktualizacje takie sa obowiazkowe. Kwestia ta
zostanie objasniona w informacjach dostarczonych wraz z aktualizacja internetowa.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zainstalowanie i skonfigurowanie, zgodnie z wymaganiami
zasad dotyczacych korzystania z infrastruktury informatycznej, systemu operacyjnego i serwera
SQL w przypadku korzystania z sieciowe] bazy danych. Obejmuje to instalacje i konfiguracje
automatycznego wylogowywania, kontrole audytow, autoryzacje, konfiguracje funkcji
zabezpieczen, dostep awaryjny, wykrywanie/ochrone przed ztosliwym oprogramowaniem,
uwierzytelnianie weztdw, uwierzytelnianie uzytkownikdow, integracje coDiagnostiX z mapa
drogowa cyklu zycia produktu, zmniejszenie podatnosci systemow i aplikacji, poufnosé
przechowywania danych medycznych.

Niektore funkcje i ustugi coDiagnostiX wymagaja transferu danych. Dostep do danych, ich
przechowywanie i przekazywanie musza odbywac¢ sie zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacymi bezpieczenstwa informacji.

Wiecej szczegotow na temat metod szyfrowania, rodzaju przesytanych danych, lokalizacji hostow
i przechowywania mozna znalez¢é w witrynie https://dentalwings.com/data-protection-fags/.
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2.7 Informacje dotyczace zgodnosci

Vi Przestroga

Uzywanie réoznych wersji oprogramowania coDiagnostiX do archiwizacji i przywracania
zbioréw danych moze powodowad problemy ze zgodnoscia.

Nalezy tego unikac. W razie problemoéw skontaktuj sie z miejscowym dystrybutorem.

Co do zasady zbiory danych pacjentéw zapisane w starszych wersjach oprogramowania
coDiagnostiX mozna otwiera¢ w nowszych wersjach (zgodnos¢ wsteczna). Uwaznie sprawdz
zbiér danych, aby unikna¢ pomniejszych niezgodnosci, ktére mogtyby doprowadzic¢ do
niepowodzen w planowaniu lub wykonywaniu szablonéw chirurgicznych. Jednak zbiory danych
zapisane przy uzyciu nowych wersji coDiagnostiX nie beda dziata¢ w starszych wersjach
oprogramowania.

Najnowsza opublikowana wersja gtownej bazy danych moze nie by¢ zgodna z poprzednimi
wersjami oprogramowania coDiagnostiX.

caseXchange

caseXchange to platforma dla uzytkownikow oprogramowania coDiagnostiX umozliwiajaca
wymiane zbioréw danych coDiagnostiX. Informacje dotyczace zgodnosci wersji oprogramowania
coDiagnostiX podano powyzej.
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DWOS Connect

Oprogramowanie coDiagnostiX ma interfejs do DWOS Connect pozwalajacy na importowanie
plikdw pochodzacych ze zgodnych skaneréw Dental Wings / Straumann. Oprogramowanie
coDiagnostiX jest zgodne z najnowsza wersja DWOS Connect. Zawsze uzywaj najnowszej wersji

oprogramowania na takich skanerach. W sprawie zgodnosci wersji oprogramowania skontaktuj
sie z miejscowym dystrybutorem (patrz Dystrybutorzy i serwis (s. 87)).

DWOS Synergy

DWOS Synergy pozwala na udostepnianie przez internet przypadkéw pomiedzy coDiagnostiX
a Dental Wings DWOS / Straumann CARES Visual. W sprawie zgodnosci wersji oprogramowania
skontaktuj sie z miejscowym dystrybutorem (patrz Dystrybutorzy i serwis (s. 87)).

2.8 Ochrona danych

Dostep do oprogramowania jest ograniczony przez system licencjonowania.

Aby chroni¢ dane przed utrata lub nieupowaznionym uzyciem, w oprogramowaniu coDiagnostiX
zastosowano kilka mechanizméw bezpieczenstwa:

- szyfrowanie danych przechowywanych i przesytanych przez internet;

- system archiwizacji do wykonywania kopii zapasowych danych pacjentéw i danych
planowania;

- funkcja anonimizacji na zadanie w celu ochrony prywatnosci.
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/\ Przestroga

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zainstalowanie i skonfigurowanie, zgodnie z wymaganiami
zasad dotyczacych korzystania z infrastruktury informatycznej, systemu operacyjnego

i serwera SQL w przypadku korzystania z sieciowej bazy danych. Obejmuje to instalacje

i konfiguracje automatycznego wylogowywania, kontrole audytow, autoryzacje, konfiguracje
funkcji zabezpieczen, dostep awaryjny, wykrywanie/ochrone przed ztosliwym
oprogramowaniem, uwierzytelnianie weztdéw, uwierzytelnianie uzytkownikdw, integracje
coDiagnostiX z mapa drogowa cyklu zycia produktu, zmniejszenie podatnosci systemow

i aplikacji, poufnosc przechowywania danych medycznych.

Uzytkownik odpowiada za deidentyfikacje danych dotyczacych zdrowia, wykonywanie kopii
zapasowych danych oraz ich awaryjne odzyskiwanie, jak rdwniez za autentycznosé danych
dotyczacych zdrowia.

Chron dane przed utrata, nieautoryzowanym dostepem i uzyciem przez osoby
nieuprawnione.

- Zabezpiecz system komputerowy, instalujac zapore lub skaner wykrywajacy ztosliwe
oprogramowanie.

- Do zabezpieczania systemu komputerowego, nosnikow pamieci i urzadzen do prezentacji
uzywaj silnych haset.

- Korzystaj z szyfrowania danych, by zabezpieczyé dane w systemie komputerowym i na
nosnikach pamieci.

- Regularnie twdrz kopie zapasowa danych.

- W razie potrzeby uzyj funkcji anonimizacji, aby zabezpieczy¢ dane osobowe pacjentdw.

Pamietaj, ze uzytkownik odpowiada za ochrone danych po swojej stronie. Dot6z staran, aby
odpowiednio chronic takie dane.
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/\ Przestroga

Niektore funkcje i ustugi coDiagnostiX wymagaja transferu danych. Dostep do danych, ich
przechowywanie i przekazywanie musza odbywac sie zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacymi bezpieczenstwa informacji. Wiecej szczego6tow na temat metod szyfrowania,
rodzaju przesytanych danych, lokalizacji hostow i przechowywania mozna znalez¢ w witrynie

https://dentalwings.com/data-protection-fags/.

2.9 Dalsze informacje

Z uzyciem oprogramowania nie wiaza sie zagrozenia fizyczne, chemiczne, elektryczne,
mechaniczne, biologiczne, elektromagnetyczne ani radiacyjne. Jednak w oprogramowanie
wbudowano liczne funkcje ostrzegania majace na celu uczulanie uzytkownika na kwestie
prawnej odpowiedzialnosci za precyzyjne planowanie i weryfikacje wszystkich wynikow

i przypominanie mu o tej odpowiedzialnosci.

Pamietaj, ze wszystkie powazne incydenty, do ktérych dochodzi w zwiazku z uzyciem
oprogramowania coDiagnostiX, nalezy zgtasza¢ miejscowemu dystrybutorowi oraz wtasciwe;
instytucji nadzorujacej odpowiedzialnej za wyroby medyczne lub ochrone danych w danym kraju.
W razie pytan skontaktuj sie z miejscowym dystrybutorem. (Patrz Dystrybutorzy i serwis (s. 87)).

Firma Dental Wings i jej produkty zarejestrowane sa na gtownych rynkach. Deklaracja zgodnosci
firmy coDiagnostiX dostepna jest w naszej witrynie zawierajacej instrukcje uzytkowania w formie
elektronicznej: https://ifu.dentalwings.com/. W razie dalszych pytan skontaktuj sie

z miejscowym dystrybutorem. (Patrz Dystrybutorzy i serwis (s. 87)).

Wiecej informacji na temat produktow stosowanych w zestawie mozna uzyskaé z nastepujacych
dokumentow lub zrddet:
DWOS i DWOS Connect:

- DWOS Instructions for Use;

- pomoc uzytkownika DWOS (User Help).
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Straumann® CARES® Visual:

- Straumann® CARES® Visual Instructions for Use;

- pomoc uzytkownika Straumann® CARES® Visual (User Help).

Skaner wewnatrzustny Dental Wings:

- Intraoral Scanner Instructions for Use.

2.10 Instalacja

A\ Przestroga

Sprawdz, czy przestrzegasz wszystkich obowiazujacych norm i przepiséw technicznych
dotyczacych uzywanego sprzetu komputerowego. Sprzet komputerowy nie jest przeznaczony
do uzywania w bezposredniej bliskosci pacjenta (w odlegtosci 1,5 metra). Nie podtaczaj
sprzetu przy uzyciu przedtuzaczy z wieloma gniazdkami.

Etapy instalacji oprogramowania coDiagnostiX

1.

Sprawdz, czy sprzet i oprogramowanie sa zgodne ze specyfikacja (patrz Wymagania
sprzetowe i programowe (s. 88)).

Wt6z nosnik instalacyjny do komputera.

Jesli procedura instalacji nie rozpocznie sie automatycznie, uruchom program recznie,
otwierajac plik setup.exe znajdujacy sie na nosniku instalacyjnym.

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Po pomyslnym zakonczeniu instalacji wyswietlany jest ekran startowy coDiagnostiX.

Jesli masz pytania lub potrzebujesz pomocy podczas instalacji, skontaktuj sie z miejscowym
dystrybutorem (patrz rozdziat Dystrybutorzy i serwis [(s. 87)).
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Uwaga

Nie podtaczaj klucza do komputera, zanim nie zostanie wyswietlone takie polecenie
programu instalacyjnego.

Instalacja oprogramowania opcjonalnego i konfiguracja sieci

Czytnik dokumentow: wybierz aplikacje odczytujaca pliki PDF, zgodna z systemem operacyjnym
komputera. Zainstaluj ja zgodnie ze zwyktymi procedurami systemu operacyjnego i zgodnie
z instrukcja producenta czytnika dokumentow.

Drukarka: zainstaluj zgodnie z instrukcja producenta drukarki.

Mysz 3D: postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi w Pomocy uzytkownika coDiagnostiX
(coDiagnostiX EXPERT Mode > General tools > 3D mouse [Tryb coDiagnostiX EXPERT >
Narzedzia ogélne > Mysz 3D]).

Microsoft® SQL Server®: postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi w Pomocy uzytkownika
coDiagnostiX (Advanced functionalities > Network Database SQL [Funkcje zaawansowane >
Network Database SQLJ).

DWOS Synergy: informacje w zakresie instalacji i konfiguracji podano w rozdziale DWOS Synergy
(s. 91).

Konfiguracja sieci: skonfiguruj system zgodnie z opisem w rozdziale Wymagania sprzetowe
i programowe (s. 88)

Jezyki

Interfejs uzytkownika coDiagnostiX jest dostepny w kilku jezykach. Jezyk mozna ustawic
w coDiagnostiX Management (Zarzadzanie oprogramowaniem coDiagnostiX] (patrz punkt
Zarzadzanie (s. 31) w rozdziale Ekran startowy oprogramowania coDiagnostiX (s. 31)).
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Rozpoczynanie pracy z oprogramowaniem

Aby nauczyc¢ sie pracy z oprogramowaniem coDiagnostiX i zapoznac¢ sie z jego funkcjami, patrz
Rozpoczynanie pracy (s. 30).

Odinstalowanie

W razie potrzeby odinstalowania oprogramowania coDiagnostiX z dowolnego powodu uzyj
narzedzi i procedur przewidzianych w systemie operacyjnym (patrz rozdziat Wymagania
sprzetowe i programowe (s. 88)).

2.11 Utylizacja

Urzadzenia elektryczne i elektroniczne nalezy utylizowac¢ oddzielnie od zwyktych odpadow
domowych, aby wspiera¢ ponowne wykorzystywanie, recykling i inne formy odzyskiwania, unikac
niepozadanego oddziatywania na srodowisko i zdrowie ludzi bedacego wynikiem obecnosci
substancji niebezpiecznych w niektérych podzespotach oraz ograniczac ilos¢ odpadow
trafiajacych na wysypisko. Obejmuje to takie akcesoria, jak piloty, kable zasilajace itp.

A\ Przestroga

/ Nie utylizuj urzadzenia z niesortowanymi odpadami
E— komunalnymi. Odpady gromadz oddzielnie.

Wytworzone szablony chirurgiczne mozna utylizowac wraz ze zwyktymi odpadami z gabinetu.
Zanieczyszczone wyroby nalezy traktowac jak odpady niebezpieczne i wyrzucac do odpowiednich
pojemnikdéw spetniajacych okreslone wymagania techniczne.

Wiecej informacji dotyczacych utylizacji wyrobu i opakowania mozna uzyskac od miejscowego
dystrybutora.
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3. Podstawowe zasady

Interfejs uzytkownika oprogramowania oparty jest na standardzie Microsoft® Windows®

umozliwiajacym tatwe sterowanie systemem przy uzyciu myszy. W celu zapoznania sie
z systemem i elementami sterowania, takimi jak przyciski, pola wyboru i sterowanie edycja,
nalezy skorzystac z podrecznika uzytkownika systemu operacyjnego.

3.1 Rozpoczynanie pracy

Aby nauczy¢ sie pracy z oprogramowaniem coDiagnostiX i zapoznac sie z jego funkcjami oraz
przebiegami pracy, mozna skorzystac z nastepujacych instrukgcji, sesji szkoleniowych
i materiatow multimedialnych:

B instrukcja uzytkowania oprogramowania coDiagnostiX [niniejszy dokument);

® regularne szkolenia online otwarte dla wszystkich uzytkownikéw z wazna licencja
coDiagnostiX. Na te webinaria mozna sie rejestrowac w naszej witrynie internetowej pod
adresem https://codiagnostix.com/training;

® filmy szkoleniowe dostepne w oprogramowaniu coDiagnostiX (patrz Wsparcie i pomoc (s. 32)
w rozdziale Ekran startowy oprogramowania coDiagnostiX);

® kontekstowa Pomoc uzytkownika oprogramowania coDiagnostiX zawierajaca szczegotowe
objasénienia i dodatkowe informacje dotyczace funkcji zaawansowanych (patrz Wsparcie
i pomoc (s. 32) w rozdziale Ekran startowy oprogramowania coDiagnostiX).
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3.2 Ekran startowy oprogramowania coDiagnostiX

Podstawowe funkcje ekranu startowego oprogramowania coDiagnostiX

coDiagnostiX e

00000

POLRP

9 dental wings

Create New dataset (Utworz nowy zbidr danych)
Otwiera okno dialogowe do importu danych DICOM (np. z ptyty CD) i utworzenia zbioru
danych pacjenta.

Open dataset (Otworz zbior danych)
Otwiera baze danych pacjentéw (dane DICOM zostaty juz zaimportowane).

caseXchange

Umozliwia bezposredni dostep do platformy komunikacyjnej caseXchange.
Uzytkownikom, ktorzy maja wtaczona funkcje zarzadzania zleceniami, zapewniono
dostep do tej czynnosci.

Zarzadzanie

Sekcja Management (Zarzadzanie) oprogramowania coDiagnostiX zapewnia dostep do
funkcji administracyjnych, jak kopia zapasowa czy ustawienia jezyka.

Uzywanie réoznych wersji oprogramowania coDiagnostiX do archiwizacji

i przywracania zbioréw danych moze powodowac problemy ze zgodnoscia. (Patrz
Informacje dotyczace zgodnosci (s. 23)).
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Wsparcie i pomoc

Centrum wsparcia i pomocy oferuje scentralizowana pomoc, wsparcie i szkolenia. Tu
mozna w razie potrzeby rozpoczac sesje wsparcia zdalnego (wymagane aktywne
potaczenie internetowe). Informacje na temat zapoznawania sie z oprogramowaniem
mozna znalez¢ w rozdziatach Dystrybutorzy i serwis (s. 87) i Rozpoczynanie pracy (s.
30).

Tryb pracy

Wybierz tryb EXPERT lub EASY, aby uruchomic coDiagnostiX w preferowanym trybie
pracy. Tryb EXPERT oferuje peten zestaw narzedzi do planowania wspierajacych
zaréwno standardowe, jak i zaawansowane przeptywy pracy. Tryb EASY to
uproszczony interfejs uzytkownika z instrukcjami krok po kroku, przeznaczony dla
uzytkownikow, ktorzy planuja standardowe przypadki leczenia lub zlecaja je
laboratorium lub centrum planowania.

Menu gtowne
Zapewnia dostep do funkcji zwiazanych z baza danych, innych modutéw i zarzadzania
licencjami.

Licencja i numery wersji

Numer licencji i numer wersji oprogramowania coDiagnostiX sa wyswietlane zaréwno
na pasku stanu na ekranie startowym, jak i w oknie About (O systemie) (dostep

z menu gtéwnego > Help (?) (Pomoc) > About (O systemie]).

Aktualizacje

Jesli dostepne sa aktualizacje, pojawia sie pasek informacyjny informujacy uzytkownika

o oczekujacych aktualizacjach (patrz Konserwacja systemu (s. 86)).
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3.3 Import DICOM

Uruchamianie coDiagnostiX i wczytywanie przypadku w formacie DICOM

® Uruchom oprogramowanie coDiagnostiX; dopilnuj, by klucz byt podtaczony.

® Przenie$ dane DICOM z urzadzenia do obrazowania CBCT lub TK na komputer (np. wtdz ptyte

CD/DVD do napedu w komputerze).

A\ Przestroga

oprogramowania coDiagnostiX.

Pamietaj, ze uzytkownik oprogramowania coDiagnostiX ponosi wytaczna odpowiedzialnosé
za prawidtowosc, doktadnosc i kompletnos¢ wszystkich danych wprowadzonych do

B Kliknij polecenie New (Nowy] na ekranie
startowym. Powoduje to rozpoczecie
transferu DICOM.

® Wybierz Import data from CD/DVD or other
source (Importuj dane z CD/DVD lub innego
zrédta) i kliknij Import.

® W razie problemow (komunikatéw btedu,
ostrzezen itp.) skontaktowac sie
z miejscowym dystrybutorem (patrz
Dystrybutorzy i serwis (s. 87)).

® Wybierz, czy chcesz utworzy¢ plan dla
szczeki, czy zuchwy. Aby zaplanowac
leczenie i dla szczeki, i dla zuchwy, trzeba
utworzy¢ dwa oddzielne plany.

B R =R

© Quick DICOM Transfer

Quick DICOM Transfer

Transfer DICOM images to database

(-]

L

(gmport data from CD/DVD

(O import data from selected source

B

, O switch to advanced made

[ Always start DICOM import in advanced mode
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® QOprogramowanie coDiagnostiX przetacza sie na tryb EXPERT lub EASY w zaleznosci od
wyboru na ekranie startowym.

A Przestroga

Nie uzywaj zbioréw danych, ktére moga zostac¢ utworzone pomimo ostrzezen, chyba ze
w petni rozumiesz konsekwencje tych ostrzezen i masz pewnosé, ze nie bedzie to wiazac sie
z niedopuszczalnym ryzykiem dla prawidtowosci i doktadnosci planowania.
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4. Tryb EASY

4.1 Interfejs uzytkownika

Ekran planowania coDiagnostiX EASY

B cobiagnostix

o Object tree (Drzewo obiektow]: wszystkie kroki planowania w kolejnosci przeptywu
pracy; aktualny krok jest wyrdzniony, przeglad obiektu.

Help (Pomoc]): zwijany panel pomocy kontekstowej z instrukcjami dotyczacymi
aktualnego kroku.

9 Views(Widoki): narzedzia i manipulacja widokiem dla aktualnego kroku.

Navigation and help tools (Narzedzia pomocy i nawigacji): dostep do pomocy
i nawigacji pomiedzy poszczegdlnymi krokami.
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Drzewo obiektow w trybie coDiagnostiX EASY:

Przejrzysty przeglad aktualnego planowania
przypadku krok po kroku, z mozliwoscia podziatu
na kroki podrzedne

Przywotanie dowolnego etapu w kazdej chwili
jednym kliknieciem myszy
Dane obiektu w zwieztej formie

Szybki dostep do zarzadzania planem i pomocy

E coDiagnostiX

Patient
Doe John

Plan
coDiagnostiX EASY plan £)

.@ Prepare data

Jaw Selection & Alignment

Panoramic curve
Model scans

Nerve canals
P Place implants

@ Manufacturer, Series & Position

§ AxiomBL 2.8
§ Template Fixation Pin, @ 1.3mm

@ Overview
k@ Surgical guide

—- Finish

00 00
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Narzedzia nawigacji i pomocy w trybie EASY oprogramowania coDiagnostiX:

Opis

Powrdt do ekranu startowego. Planowanie aktualnego

przypadku zostanie zapisane automatycznie.

Przyciski nawigacji pozwalaja na przechodzenie do przodu
i do tytu miedzy poszczegolnymi krokami planowania

przypadku.

Otwiera okno dialogowe pomocy. Zostanie wyswietlona
wyskakujaca kolumna z instrukcjami dla uzytkownika

opisujacymi aktualny etap.

Uruchamia okno dialogowe zarzadzania planem.
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Zarzadzanie planami w trybie EASY oprogramowania coDiagnostiX

Danymi planowania mozna zarzadza¢ w ramach plandéw. Dla jednego pacjenta mozna utworzyc

kilka plandw, a nastepnie usuwac je lub kopiowac.

Dostep do funkcji planowania mozna
uzyskaé, uzywajac Plan Management
Button (©) (przycisku zarzadzania
planowaniem) na drzewie obiektow.

Plany mozna zabezpieczy¢ przed
modyfikacja, wybierajac Plan Management
Button (©) (przycisk zarzadzania
planowaniem]= Properties (Wtasciwosci)
i zaznaczajac opcje Protect this plan
against changes (Zabezpiecz ten plan
przed modyfikacja).

Sfinalizuj plany, wybierajac Plan
Management Button (©) (przycisk
zarzadzania planowaniem)=>Properties
(Wtasciwosci) i zaznaczajac opcje Mark this
plan as final (Zaznacz ten plan jako
ostateczny).

E coDiagnostiX

Patient
Demo Patient 1

Plan
Mandible €

© Plan Management

implant plans
& Manage implant plans

27.11.2019 13:03:57

o Plan selection note
By keeping Ctrl or Shift pressed you can seleet multiple plans. This is helpful
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4.2 Planowanie przypadku

W trybie coDiagnostiX EASY oprogramowanie przez caty czas prowadzi uzytkownika przez
kolejne kroki zgodnie z przeptywem pracy. Cztery gtéwne etapy to Prepare data (przygotowanie
danych]), Place implants (umieszczenie implantéw), projektowanie Surgical guide (szablonu

chirurgicznego) i Finish (zakoncz) szablon.

Krok 1: Przygotowanie danych

Dopasuj uktad wspotrzednych pacjenta:

® Kliknij Prepare data (Przygotuj dane]=
krok podrzedny Jaw Selection & Alignment
(Wybér i dopasowanie szczeki) na drzewie
obiektow.

® Dopasuj zgodnie z opisem na ekranie. Aby
przesunac uktad wspotrzednych pacjenta,
kliknij, przytrzymaj i przeciagaj za pomoca
lewego klawisza myszy.

® Aby obracad uktad wspoétrzednych, kliknij,
przytrzymaj i przeciagaj za pomoca
prawego klawisza myszy.

-@ Prepare data

° Jaw Selection & Alignment

@ Panaramic curve

@ Maodel scans
@ MNerve canals
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Zdefiniuj krzywa panoramiczna:

® Kliknij Prepare data (Przygotuj dane]=
krok podrzedny Panoramic curve (Krzywa
panoramiczna) na drzewie obiektow.

® Przesuwaj punkty, by utworzy¢ krzywa
panoramiczna.

® W prawym gornym rogu zostanie
wyswietlone wyskakujace okno, ktore
pokaze aktualna pozycje osiowa w widoku
3D w celu lepszej orientacji.

-’@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

° Panoramic curve

@ Maodel scans

@ Merve canals

Importowanie i dopasowanie danych skanu modelu:

® Przejdz do Surgical guide (Szablon
chirurgiczny)= krok podrzedny Model scan
(Skan modelu) na drzewie obiektow.

:@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

e Model scans

@ Merve canals
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® Kliknij Add model scan (Dodaj skan G
. Dodaj skan modelu
modelu) na dole ekranu planowania.

® Postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi
przez kreator.

Uwaga

Aby zaimportowac zlecenie DWOS Connect, musisz najpierw zalogowac sie do systemu DWOS
Connect. Dane uwierzytelniajace logowania sa dostarczane wraz z urzadzeniem skanujacym.

A\ Przestroga

Sprawdz starannie zgodnos$¢ konturdw potaczonych obiektéw 3D we wszystkich widokach,
aby zapewni¢ prawidtowe i doktadne dopasowanie obu obiektéw podczas importu.
Dopasowanie danych skanu modelu to warunek konieczny projektowania szablonu
chirurgicznego. Doktadnos¢ dopasowania ma bezposredni wptyw na doktadnosé
zaprojektowanego szablonu chirurgicznego.

Nieprawidtowe szablony chirurgiczne moga spowodowac uszkodzenie waznych struktur
anatomicznych podczas zabiegu chirurgicznego.

Zdefiniuj kanat nerwowy:

® Na drzewie obiektéw przejdz do Prepare °
data (Przygotuj dane]= krok podrzedny @[] © Preparedata

Nerve canals (Kanaty nerwowe).
@ Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

@ Model scans

o Merve canals
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® Wybierz kanat nerwowy, uzywajac Widok \}

przyciskow na gorze. Ustaw punkt wejscia

w otworze brodkowym i punkt wyjscia
w otworze zuchwy, klikajac bezposrednio
widoki.

Automatyczne wykrywanie @ Automatyczne

wykrywanie
® Kliknij Auto detect (Automatyczne

wykrywanie) na dole ekranu.
Oprogramowanie coDiagnostiX
automatycznie wykryje kanat nerwowy.

Definiowanie reczne
® Zdefiniuj dodatkowe punkty kanatu nerwowego, klikajac bezposrednio widoki.

Dalsze informacje na temat bezpiecznego odstepu od kanatu nerwowego mozna znalez¢
w rozdziale Kontrole bezpieczeristwa (s. 83).

YiN Przestroga
Zawsze sprawdzaj poprawnos¢ i doktadnosc wyswietlania kanatu nerwowego.
Funkcja automatycznego wykrywania nerwdw nie gwarantuje doktadnego i precyzyjnego

wyswietlenia kanatu nerwowego. Pamietaj, aby zawsze sprawdzié¢ prawidtowe potozenie
kanatu nerwowego recznie.

Jezeli definicja nerwu nie jest jednoznaczna z powodu niskiej jakosci obrazu, nie wolno
korzystac z tego zbioru danych.

Zawsze zachowuj odpowiednia bezpieczna odlegtos¢ od kanatu nerwowego.
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Krok 2: Umiejscowienie implantow

Planowanie implantu:

Przejdz do kroku Place Implants (Umies¢
implanty) na drzewie obiektow.

Kliknij Add implant (Dodaj implant] na dole
ekranu. Zostanie otwarta gtowna baza
danych.

Wybierz producenta, serie i potozenie zeba.

Przesun potozenie implantu lewym
przyciskiem myszy, obroc implant prawym
przyciskiem myszy.

Zmien lub usun implanty, uzywajac
przyciskow na dole ekranu.

W ramach nastepnego kroku mozna
dostosowad dtugosc i srednice
implantdw przy uzyciu przyciskow.

¢,:_, Place implants

s

Dodaj implant

e Zmien wybrany implant
6 Usun wybrany implant

Dtugos¢ G
implantu
Srednica g
implantu

Zawsze sprawdzaj, czy implanty zostaty umieszczone prawidtowo.

Uwaga

W przypadku innych elementdw chirurgicznych, jak wiertta endodontyczne i bolce mocujace,

postepuj w ten sam sposob.
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Dalsze informacje na temat bezpiecznego odstepu miedzy implantami mozna znalez¢
w rozdziale Kontrole bezpieczeristwa (s. 83).

/\ Przestroga

Zawsze zachowuj odpowiednia odlegtos¢ od implantu.

Pamietaj, ze planowanie endodontyczne z uzyciem coDiagnostiX jest przeznaczone tylko do
planowania prostej Sciezki do punktu wyjscia kanatu korzeniowego. Poradnik nie zawiera

informacji dotyczacych leczenia kanatowego.

Dodaj tuleje:

lub

Przejdz do kroku Place implants (Umies$¢
implanty).

Wybierz implant z drzewa obiektdw, aby
dodac tuleje lub tacznik dla tego implantu.

Wybierz Overview (Przeglad) z drzewa
obiektow, aby dodac tuleje lub taczniki dla

& Place implants

@ Manufacturer, Series & Position

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

@ Overview

wszystkich implantéw réwnoczesnie.
Kliknij Select sleeve (Wybierz tuleje) na

dole ekranu, by otworzy¢ okno dialogowe.

Postepuj zgodnie z instrukcjami w oknie
dialogowym.

@ Wybierz tuleje

L4
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/\ Przestroga

Pamietaj, ze uzytkownik oprogramowania coDiagnostiX ponosi wytaczna odpowiedzialnosé
za prawidtowosé, doktadnosé i kompletnosc¢ wszystkich danych wprowadzonych do
oprogramowania coDiagnostiX.

coDiagnostiX 10 Instrukcja uzytkowania

45







Krok 3: szablon chirurgiczny

Projektowanie szablonu chirurgicznego:

® Kliknij Surgical guide (Szablon u
chirurgiczny)= krok podrzedny Edit L] © surgical guide
design (Edytuj projekt).

® Wybierz Create surgical guide (Utwérz )
. . Utworz szablon chirurgiczny
szablon chirurgiczny) na dole ekranu.

Otworzy sie kreator projektu.
® Postepuj zgodnie z instrukcjami
podanymi przez kreator.

Dalsze informacje na temat precyzji szablondw chirurgicznych mozna znalez¢
w rozdzialeKontrole bezpieczenstwa (s. 83).

A\ Przestroga

Za prawidtowe zwymiarowanie szablonu chirurgicznego i wybo6r odpowiednio zatwierdzonego
materiatu szablonu odpowiada wytacznie uzytkownik.

Sprawdz, czy otwory inspekcyjne umieszczone w cyfrowo zaprojektowanym szablonie
chirurgicznym nie wptywaja na stabilnos¢ ostatecznego szablonu chirurgicznego.

W przeciwnym razie istnieje ryzyko uzyskania niepoprawnych wynikéw, co moze zagrozic¢
bezpieczenstwu pacjenta.

Nie wolno wiercic¢ bezposrednio przez szablon. Zawsze stosuj odpowiednie szablony
metalowe, aby uniknaé odpryskiwania.
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Krok 4: Finish (Zakoncz)

Protokoty wydruku:
® Kliknij Finish (Zakoncz) = krok —_
Finish
podrzedny Print protocol -

obiektow. L3

@ Export & completion

. . Material list Surgical protocol
® Wybierz zadane protokoty Selected protocols Details
) (Lista (Protokét
z menu ekranu planowania. (Wybrane protokoty) (Szczegéty)
materiatow) chirurgiczny)

Vi Przestroga

Wydruki zawierajace obrazy zbioru danych nie sa przeznaczone do celdéw diagnostycznych.
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5. Tryb EXPERT: interfejs uzytkownika

Ekran planowania w trybie EXPERT oprogramowania coDiagnostiX

Toolbar (Pasek narzedzi) (aby dostosowad, patrz Pasek narzedzi (s. 50))

Views (Widoki) (podstawowe informacje i manipulowanie widokami, patrz Widoki (s.
51))

Object tree (Drzewo obiektéw] (funkcje drzewa obiektow
i przesuwanie/manipulowanie obiektami, patrz Drzewo obiektéw (s. 53))

(1]
(2]
©
(4]

Plan panel (Panel planu) (praca z panelami, patrz Plany (s. 55))
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9.1 Pasek narzedzi

o Narzedzia interaktywnego przebiegu pracy planowania.
9 Podstawowe narzedzia do manipulowania widokiem.

9 Menu z petnym zestawem funkgcji.

Dostosowywanie paska narzedzi

Kliknij prawym przyciskiem myszy na pasku e
.. . . . = -
narzedzi i wybierzAdjust (Dostosuj), by e —

otworzy¢ okno dialogowe.

- Aby dodac kolejne ikony, przeciagnij
i upusc ikone z prostokata na pasek

na rzed Zl . Import planning... Export planning..  Model scan... Digital arill
7 quide

- Aby usunac ikony z paska narzedzi, la 3 &

Lock implants Transfer to Check lock state
iChiropro..  for production...

wystarczy je z niego przeciagnac (przy
e

otwartym oknie dialogowym).

Poniewaz pasek narzedzi mozna konfigurowaé, wszelkie odniesienia do paska narzedzi
w niniejszej Instrukcji uzytkowania odnosza sie do standardowej konfiguracji paska narzedzi
zawierajacej standardowe ustawienia przeptywu pracy planowania.
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5.2 Widoki

o Widoki sa oznaczone kolorami i moga byc¢
wyswietlane w innych widokach jako linia
odniesienia odpowiedniego koloru.

9 Widok mozna powiekszy¢, klikajac przycisk petnego
ekranu lub dwukrotnie klikajac pasek tytutu.
9 Widok panoramiczny mozna przesuwac wewnatrz

i na zewnatrz przy uzyciu prawego paska

przewijania.

Przesuwanie widokow Q)

- Wtacz narzedzie Move and Turn (Przesun
i obrd¢) na pasku narzedzi.

- Przesun widok, uzywajac lewego przycisku
myszy.

- Obrdéc¢ widok za pomoca prawego przycisku
myszy (wytacznie widok 3D).

coDiagnostiX 10 Instrukcja uzytkowania

51



Manipulowanie widokami: najwazniejsze narzedzia

Opis Symbol

Wtacza/wytacza narzedzie Move and Turn (Przesun
i obracd).

&)

Wtacza/wytacza narzedzie Localizer (Lokalizator).

=

Wtacza/wytacza narzedzie Zoom (Powieksz/Pomniejsz).

Mozna takze nacisnac klawisz SHIFT i przewija¢ kotkiem

myszy, aby powieksza¢ i pomniejszac widok. —
o

Uzyj tej funkcji, aby poprawi¢ widocznosc¢ szczegotow

i doktadno$¢ pomiardw, patrz rozdziat Funkcje pomiaru (s.

78)

Resetuje wszystkie widoki i dopasowuje zawartosc do pola @ =
: . ) e

przegladania we wszystkich widokach.

Przetacza widocznos¢ Llinii odniesienia we wszystkich
widokach 2D.

E3J

Dopasowuje widoki przekrojowe, styczne i osiowe do osi

aktualnie wybranego implantu lub innego narzedzia

&
S

chirurgicznego (co najmniej jedna pozycja musi zosta¢

zaplanowana).

Przetacza tryb petnoekranowy (maksymalnie powieksza
widok].
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5.3 Drzewo obiektow

Drzewo obiektow zawiera:

® Funkcje drzewa (np. dodawanie, usuwanie)

" Wszystkie obiekty (np. implanty, inne narzedzia
chirurgiczne, kanaty nerwowe, pomiary, skany
modeli, wyciete profile kostne, szablony
chirurgiczne)

B Panel potozenia zeba (aktualnie wybrane potozenie
zeba)

B Dostarcza wszystkich informacji o implancie lub
innych narzedziach chirurgicznych i umozliwia ich
edycje.

B Statystyki gestosci

Przesuwanie/obracanie obiektow

- Wybierz obiekt z drzewa obiektdw.

- Aktywuj tryb pozycjonowania na drzewie obiektow.

- Przesuwaj obiekty, uzywajac lewego przycisku
myszy.

- Obracaj obiekty, uzywajac prawego przycisku myszy
(dotyczy tylko niektdrych obiektow).

¥ @ Tooth positions

L12 & 4.1

L5 g5 Strau

13

L 10 g 4.4 Straumann Standard Plus

(] L5 @5 Strau

¥ O Surgical guides

Drigital Surgical Guide

¥ O Model scans and 3D models

Maxilla

¥ @ Nerve canals
Left nerve canal

Right nerve canal

¥ O View definition

dinate system

¥ @© Segmentations

Default
Maxilla

Teeth maxilla
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Obiekty: najwazniejsze funkcje drzewa

Opis

Dodaje nowy obiekt (np. obiekt, pomiar itp.).

Wtacza/wytacza tryb pozycjonowania.

Dopdki tryb pozycjonowania nie jest aktywny, obiektéw nie

mozna . dotkna¢” kursorem myszy.

Usuwawybrany obiekt.

Symbol

54

coDiagnostiX 10 Instrukcja uzytkowania



9.4 Plany

Praca z réznymi planami

Danymi planowania mozna zarzadzac
w ramach planéw. Dla jednego pacjenta
mozna utworzyc¢ kilka planéw. Uzyj pola
kombi, by przeglada¢ plany.

Plany moga by¢:

® Nowo utworzone , usunietei kopiowane
(wybierz z menu Plan)

B Zabezpieczone przed zmianami
(wybierzPlan (Plan) > Properties
(Wtasciwosci) z menu gtéwnego i zaznacz
opcjeProtect this plan against changes
(Zabezpiecz ten plan przed modyfikacjal).
Zabezpieczenie mozna usunac.

® Finalized (Sfinalizowany) (wybierzPlan
(Plan) > Finalize (Finalizuj) z menu
gtéwnego). Dalsze modyfikacje nie beda
dozwolone. Jesli chcesz dokonywac
dalszych zmian planéw, utworz kopie
planu.

Plam: 4% Mandible

<= Mandible

Patient

Plan

Object  View Extras 7?2

Properties

Management

New...

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

Ctrl+Shift+N
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6. Tryb EXPERT: planowanie przypadku
krok po kroku

6.1 Dopasowanie uktadu wspotrzednych pacjenta

® Kliknij Align patient coordinate system r
(Dopasuj uktad wspoétrzednych pacjenta) na 5_,
pasku narzedzi.

® Doprowadz do sytuacji, w ktdrej
ptaszczyzna zielona bedzie sie pokrywacd
z ptaszczyzna okluzyjna pacjenta,
a ptaszczyzna czerwona z ptaszczyzna
strzatkowa pacjenta.

- Przesun uktad wspétrzednych pacjenta,

uzywajac lewego przycisku myszy.

- Obrd¢ uktad wspoétrzednych pacjenta,
uzywajac prawego przycisku myszy.

® Kliknij OK, aby zapisa¢ dopasowanie.
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6.2 Zdjecie panoramiczne

® Kliknij ikone Panoramic Curve
(Krzywa panoramiczna) na pasku
narzedzi.

® Chwy¢ punkty uzywajac lewego
przycisku myszy i przesuwaj krzywa
zgodnie z anatomia pacjenta.

" Aby utworzy¢ dodatkowe punkty,
kliknij w miejscu poza istniejacymi
piecioma punktami podstawowymi.

® Aby usuna¢ dodatkowe punkty,
kliknij punkt prawym przyciskiem
myszy i wybierz Delete Point (Usun
punkt) z menu kontekstowego. Nie
mozna usunac pieciu punktow
podstawowych.
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6.3 Wykrywanie kanatu nerwowego

Kliknij ikone Nerve Canal (Kanat
nerwowy) na pasku narzedzi, aby
dodawac obiekty kanatu nerwowego.
Tryb pozycjonowania jest aktywowany
automatycznie.

W drzewie obiektow wybierz kanat
nerwowy, ktory nalezy wykry¢. Ustaw punkt
wejscia w otworze brodkowym i punkt
wyjscia w otworze zuchwy, klikajac
bezposrednio widoki.

Automatyczne wykrywanie

Kliknij Detect (Wykryj) w drzewie obiektow.
Oprogramowanie coDiagnostiX
automatycznie wykryje kanat nerwowy.

Definiowanie reczne

Ustaw dodatkowe punkty kanatu
nerwowego, klikajac bezposrednio widoki
lub przesuwajac istniejace punkty zaleznie
od potrzeb. Kolejnos¢ i srednica punktéow
kanatu nerwowego moga zostac
dostosowane z uzyciem menu
kontekstowego.

\JJ

¥ @& Nerve canals L

! M Left nerve canal k‘ Detect

(] Right nerve canal Detect

Detect
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Dalsze informacje na temat bezpiecznego odstepu od kanatu nerwowego mozna znalez¢
w rozdziale Kontrole bezpieczeristwa (s. 83).

A\ Przestroga

Zawsze sprawdzaj poprawnosc¢ i doktadnosc wyswietlania kanatu nerwowego.

Funkcja automatycznego wykrywania nerwow nie gwarantuje doktadnego i precyzyjnego
wyswietlenia kanatu nerwowego. Pamietaj, aby zawsze sprawdzi¢ prawidtowe potozenie
kanatu nerwowego recznie.

Jezeli definicja nerwu nie jest jednoznaczna z powodu niskiej jakosci obrazu, nie wolno
korzystac z tego zbioru danych.

Zawsze zachowuj odpowiednia bezpieczna odlegtos¢ od kanatu nerwowego.
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6.4 Importowanie i dopasowanie danych skanu modelu

Kliknij Add model scan (Dodaj skan
modelu) na pasku narzedzi.

Wybierz zrédto skanu modelu (plik CAD,
segmentacja, zlecenie DWOS Connect).

Wybierz plik i przeslij go.

Uwaga

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

Aby zaimportowac zlecenie DWOS Connect, musisz najpierw zalogowac sie do systemu DWOS

Connect. Dane uwierzytelniajace logowania sa dostarczane wraz z urzadzeniem skanujacym.

® Wybierz metode dopasowania skanu
modelu. Metoda standardowa to
dopasowanie do innego obiektu. Inne
mozliwe opcje dopasowania opisano
w pomocy uzytkownika programu
coDiagnostiX.

How do you want to align the model scan?

—> Align to other object

g
Thisisthe default method for aligning a model scan.

‘om an already aligned model scan. This s
se the same coordinate system only.
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® Wybierz obiekt pasowania (segmentacja danych objeto$ciowych lub wcze$niej zaimportowany

skan modelu), ktory ma by¢ uzyty do dopasowania. Skan modelu i obiekt pasowania musza
obejmowac odpowiadajace sobie regiony anatomiczne.

B Zdefiniuj pary odpowiadajacych sobie
regiondw poprzez klikniecie odpowiedniego
regionu zaréowno na skanie modelu, jak i na
obiekcie pasowania.

- W przypadku pacjentéw czesciowo
bezzebnych wykorzystaj istniejace zeby.

- W przypadku pacjentdéw bezzebnych uzyj
implantow tymczasowych.

Pary odpowiadajacych sobie regionéw nie powinny znajdowac sie na (w przyblizeniu) linii
prostej i musza by¢ ustawione w anatomicznie istotnych potozeniach oraz mozliwie jak
najdalej od siebie.

® Kliknij Next (Dalej), aby przeprowadzic¢
pasowanie automatyczne.
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/\ Przestroga

Sprawdz starannie zgodnos$¢ konturéw potaczonych obiektow 3D we wszystkich widokach,
aby zapewni¢ prawidtowe i doktadne dopasowanie obu obiektéw podczas importu.
Dopasowanie danych skanu modelu to warunek konieczny projektowania szablonu
chirurgicznego. Doktadnos¢ dopasowania ma bezposredni wptyw na doktadnosé
zaprojektowanego szablonu chirurgicznego.

Nieprawidtowe szablony chirurgiczne moga spowodowac uszkodzenie waznych struktur
anatomicznych podczas zabiegu chirurgicznego.

Jesli rezultat nie jest zadowalajacy,
dopasuj recznie skan modelu we

wszystkich czterech widokach. W tym celu

przesun kontury skanowania za pomoca
myszy lub uzyj ikony Fine Alignment
(Dopasowanie doktadne) na pasku narzedzi
kreatora.

Kliknij przycisk Finish (Zakoncz), aby

zastosowac import skanu do swojego
przypadku.

Wiecej szczegotowych informacji zamieszczono w pomocy uzytkownika programu coDiagnostiX.
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6.5 Planowanie zabiegu chirurgicznego

Oprogramowanie coDiagnostiX oferuje rézne sposoby planowania zabiegow chirurgii
stomatologicznej. Planowanie zalezy od wymogdw zabiegu i sytuacji pacjenta.

Planowanie odbywa sie w oparciu o zasady podstawowe, pojedynczo lub w potaczeniu:

® Planowanie $ciezki chirurgicznej wzdtuz trajektorii
® Planowanie Sciezki chirurgicznej wzdtuz profilu

® Planowanie formy odpowiedniej do oceny przygotowania chirurgicznego lub innych czynnosci
chirurgicznych

Zasada podstawowa ma takze wptyw na planowanie.

Planowanie implantu

Planowanie implantu opiera sie na podstawowej zasadzie planowania Sciezki chirurgicznej
wzdtuz trajektorii. Planowanie okresla orientacje elementu chirurgicznego (w tym narzedzi
chirurgicznych).

® Kliknij ikone Add Implant (Dodaj implant)
na pasku narzedzi. Zostanie otwarta
gtdwna baza danych.

(o

® Wybierz implant i pozycje/pozycje

zeba/zebdw, gdzie maja by¢ umieszczone
implanty. Kliknij przycisk OK; spowoduje to
zamkniecie bazy danych.

SO SO T

Co ) o
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Dopasuj pozycje implantu. Tryb
pozycjonowania zostat juz wtaczony.

Dostosowanie implantu

- Przesuwaj implant, uzywajac lewego
przycisku myszy.

- Obro¢ implant, uzywajac prawego
przycisku myszy.

Aby wspomdc prawidtowe pozycjonowanie
implantu, dopasuj widoki do osi implantu.
Dzieki temu mozna uzyskac obroét o 360°
wokot implantu w widoku stycznym.

Zawsze sprawdzaj, czy implanty zostaty umieszczone prawidtowo.

Uwaga

W przypadku planowania wiertet endodontycznych i bolcéw mocujacych postepuj w ten sam

sposob.
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Dalsze informacje na temat bezpiecznego odstepu miedzy implantami mozna znalez¢
w rozdziale Kontrole bezpieczeristwa (s. 83).

A\ Przestroga

Zawsze zachowuj odpowiednia odlegtosc od implantu.

informacji dotyczacych leczenia kanatowego.

Pamietaj, ze planowanie endodontyczne z uzyciem coDiagnostiX jest przeznaczone tylko do
planowania prostej Sciezki do punktu wyjscia kanatu korzeniowego. Poradnik nie zawiera

Planowanie tulei

Planowanie tulei powinno by¢ zgodne z podstawowa zasada planowania Sciezki chirurgicznej

wzdtuz trajektorii.

® Wybierz implant lub inny instrument
chirurgiczny na drzewie obiektdw i kliknij

ikoneEdit Sleeves (Edytuj tuleje) na pasku
narzedzi.

B Zostanie otwarte okno dialogowe.
® Wybierz system tulei z listy.

® Dostosuj parametry wedtug potrzeb.

Postepuj zgodnie ze wszelkimi
instrukcjami dostarczanymi przez
producenta systemu tulei.

Sizeve system: Straumann Guided Surgery

3D Diagnestixinc,
bredent medical
CHafner

GaBler Zahntechnik

Implant Solutiors

Meisinger

steco system -technik

Custom sleevesystem

Drill handle:
Milling cutter:
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/\ Przestroga

Pamietaj, ze uzytkownik oprogramowania coDiagnostiX ponosi wytaczna odpowiedzialnos¢
za prawidtowosé, doktadnosé i kompletnosc¢ wszystkich danych wprowadzonych do
oprogramowania coDiagnostiX.
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Planowanie profilu redukcji kosci

Planowanie profilu redukcji kosci przebiega zgodnie z podstawowa zasada planowania profilu,
gdzie powierzchnia profilu okresla orientacje narzedzia chirurgicznego.

Przygotowanie:

® Dopasuj uktad wspodtrzednych pacjenta.
® Zdefiniuj krzywa panoramiczna bliska profilowi redukcji kosci.

B Zdefiniuj wszystkie implanty, bolce i tuleje.

Tworzenie profilu ciecia kosci:

® Dodaj profil ciecia z drzewa Group...

obiektow. Zostanie wyswietlony Implant...

nowy panel. Tooth...
Model scan...
Prosthetic design...
3D model...
Protected 30 maodel...
Al model...

Augmentaticn..,

Left nerve canal
Right nerve canal
Distance
Continucus distance
Angle

Auxiliary line
Annotation

Cut profile

Surgical guide...

Umies¢ punkty odniesienia:
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® Kliknij Add implant base points (Dodaj punkty podstawowe implantu) na drzewie obiektdw,
aby automatycznie utworzy¢ punkty odniesienia, lub kliknij w widoku panoramicznym, aby
recznie dodac¢, edytowac lub usuwac punkty odniesienia.

B Dostosuj parametry (przesuniecie, nachylenie) w zaleznosci od potrzeby i sprawdz potozenie

profilu wzgledem umiejscowienia implantu. Utworz segmentacje zuchwy bez zebdéw
i przeksztaté na model 3D (dalsze instrukcje dotyczace segmentacji znajduja sie w Pomocy
uzytkownika oprogramowania coDiagnostiX).

Uwaga

Planowanie zabiegdw resekcji wierzchotka korzenia, podniesienia dna zatoki metoda
zamknieta i resekcji dziasta odbywa sie na tej samej zasadzie.

Planowanie autotransplantacji zeba

Planowanie autotransplantacji zeba opiera sie na podstawowej zasadzie zaplanowania takie;
formy, ktéra bedzie odpowiednia do oceny przygotowania chirurgicznego lub innych etapéw
zabiegu chirurgicznego.
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® Wybierz zab, ktory ma byc¢ przeszczepiony,
w trybie segmentacji.

® Utwdrz posegmentowany plik STL dla
wybranego zeba i przeksztat¢ go w model.

B Zaplanuj wirtualna autotransplantacje zeba
z odpowiednim nachyleniem i rotacja oraz
doktadnym umiejscowieniem.

Rysunek 1: Ukonczony szablon autotransplantacji dla

dwdch zebdw, ktére maja byc przeszczepione

Uwaga

Augmentacja kosci i planowanie leczenia ortognatycznego opieraja sie na tych samych
zasadach.
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6.6 Projektowanie szablonu chirurgicznego

Szablon chirurgiczny - samodzielnie lub w potaczeniu z innymi elementami:

® zapewnia, ze procedura chirurgiczna jest wykonywana z uzyciem prawidtowej Sciezki;

® zapewnia, ze procedura chirurgiczna jest wykonywana z uzyciem prawidtowego profilu;

® pozwala ocenic rezultaty zabiegu chirurgicznego podczas procedury.

W ponizszej tabeli przedstawiono zwiazek poszczegélnych zasad planowania zabiegow

z rodzajem szablonu chirurgicznego:

Szczegodlna zasada planowania chirurgicznego

Planowanie $ciezki wzdtuz trajektorii
Planowanie $ciezki wzdtuz profilu

Planowanie pomocy w ocenie przygotowania lub etapu

zabiegu

Przygotowanie

Zakoncz planowanie.

Wykonaj skanowanie modelu gtéwnego
i zaimportuj ten skan. Skan modelu nie
moze zawierac¢ zadnych elementow

woskowych ani protetycznych.

Dopasuj skan modelu do odpowiadajacej
mu segmentacji.
W przypadku szablonu ciecia przygotuj

trojwymiarowy model powierzchni kostnej
(segmentacja kosci szczeki bez zebdw).

Rodzaj szablonu chirurgicznego

Szablon wiertta

Szablon ciecia

Szablon ewaluacyjny
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/\ Przestroga

Nieprawidtowe szablony chirurgiczne moga spowodowac uszkodzenie waznych struktur

anatomicznych podczas zabiegu chirurgicznego.

Kreator projektowania

® Kliknij ikone Add Surgical Guide (Dodaj
szablon chirurgiczny) na pasku narzedzi,
aby otworzyc¢ kreatora.

® Zdecyduj, czy chcesz utworzy¢ catkowicie
nowy szablon chirurgiczny, czy uzyc
istniejacego jako szablonu.

\
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® Qkresl kierunek wprowadzania dla

szablonu chirurgicznego. Jesli korzystasz
z metody podwdjnego skanowania, zaznacz
opcje Use bottom side of dual scan (Uzyj
dolnej czeéci skanu podwdjnego).

® W razie potrzeby okresl regiony podparcia

kosci.

® QOkresl powierzchnie kontaktu i dostosuj

ustawienia mocowania tulei. W razie = =N

potrzeby narysuj powierzchnie kontaktu dla
podparcia podniebienia.

® Ustaw przesuniecie, grubos¢ Scianki

i grubos¢ tacznika.

B Qkresl parametry marginesow ciecia (opcja
dostepna wytacznie po zaznaczeniu pola
With bone support regions (Z regionami
podparcia kosci) na ekranie startowym
kreatora).

® Add inspection windows (Dodaj otwory

inspekcyjne] (opcjal.

® Add label text (Dodaj tekst etykiety) (opcjal.

® 7akoncz tworzenie szablonu.

Dalsze informacje na temat precyzji szablondw chirurgicznych mozna znalez¢
w rozdzialeKontrole bezpieczenstwa (s. 83).

EkSpOl't @- Visualization...

® Dokonaj eksportu szablonu chirurgicznego Export final surgical guide.

(nie dotyczy wszystkich modeli
licencjonowania oprogramowania
coDiagnostiX, patrz Tabela licencji (s. 96)).
Sprawdz, czy eksportowany szablon
chirurgiczny przedstawia ostateczna
zaplanowana wersje.

Dalsze informacje mozna znalez¢ w pomocy dla uzytkownika oprogramowania coDiagnostiX.
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/\ Przestroga

Za prawidtowe zwymiarowanie szablonu chirurgicznego i wybor odpowiednio zatwierdzonego
materiatu szablonu odpowiada wytacznie uzytkownik.

Sprawdz, czy otwory inspekcyjne umieszczone w cyfrowo zaprojektowanym szablonie
chirurgicznym nie wptywaja na stabilnosc ostatecznego szablonu chirurgicznego.

W przeciwnym razie istnieje ryzyko uzyskania niepoprawnych wynikéw, co moze zagrozic¢
bezpieczenstwu pacjenta.

Nie wolno wiercic¢ bezposrednio przez szablon. Zawsze stosuj odpowiednie szablony
metalowe, aby unikna¢ odpryskiwania.
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Szablony zespolone

Podczas projektowania mozna taczy¢ szablony, uzywajac réznych metod. Moga byc¢ one taczone
ze soba lub ustawiane jeden na drugim.

Przyktad szablonow taczonych

Szablony implantow moga byc
projektowane w taki sposob, by
konstrukcja szablonu umozliwiata takze
ocene sytuacji chirurgicznej. Zétty obszar
przedstawia ksztatt, ktérego
przeznaczeniem jest ocena przyrostu
kosci. Podczas zabiegu mozna uzy¢ bolca,
aby sprawdzi¢, czy przyrost kosci jest
wystarczajacy.

Przyktad szablonow ustawianych jeden na

d

rugim.

Szablony moga byc¢ ustawiane jeden na
drugim w przypadkach, w ktérych
planowanie implantu wymaga uprzednie]
redukcji kosci. Do uktadania nalezy
wykorzystac¢ dostepne cechy konstrukcyjne
(np. otwory na bolce mocujace lub
struktury anatomiczne).

Wymaga to trzech szablonow:

B szablonu bolca mocujaceqo;
® szablonu redukcji kosci;

® szablonu implantacji.

Zaprojektuj szablon redukcji kosci w oparciu o potozenie bolcow mocujacych. Przymocuj szablon

redukcji kosci za pomoca bolcéw mocujacych, a nastepnie natéz szablon implantacji na szablon
redukcji kosci, jak na ilustracji.
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W opisanych tutaj procedurach prowadnic naktadanych szablon bolca nie jest zintegrowany.
Usun szablon bolca mocujacego bezposrednio po wywierceniu otwordw na bolec.
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6.7 Protokoty wydruku

Protokoty wydruku stuza gtéwnie jako informacje dodatkowe lub metody dokumentowania.

Na pasku narzedzi kliknij strzatke ikony Print
P , j > ikony F =Y

(Drukuj), by otworzy¢é menu.
Material list

Material list (all plans)

Details
Details (all plans)

Template plan
gonyX™ verification

Surgical protocol

Print screenshot

Print all...

Najwazniejsze protokoty wydruku u
® Protokot szczegotow:dostepny dla kazdego Protokot chirurgiczny: wyswietla

: : . kolejnos¢ instrumentow
implantu lub innego narzedzia

chirurgicznego, dostarcza szczegotowych chirurgicznych, jakie maja zostac uzyte

. . o , zgodnie z wybranym systemem
informacji wraz z obrazami widokow g y ym sy

planowania chirurgii sterowanej (wytacznie wybrani

producenci).

/\ Przestroga

Wydruki zawierajace obrazy zbioru danych nie sa przeznaczone do celdéw diagnostycznych.
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/. Funkcje opcjonalne i uzupetniajgce

7.1 DWOS Synergy

DWOS Synergy jest interfejsem do komunikacji pomiedzy oprogramowaniem coDiagnostiX
i Dental Wings DWOS lub oprogramowaniem coDiagnostiX i Straumann CARES Visual.
Udostepnia on dane projektowe z Dental Wings DWOS lub Straumann CARES Visual

w oprogramowaniu coDiagnostiX, a nastepnie przesyta informacje dotyczace planowania

z oprogramowania coDiagnostiX do stacji DWOS lub Straumann CARES Visual.

Wspotpraca jest mozliwa:
- w sieciach lokalnych,

- przez Internet (z uzyciem konta DWQOS Synergy).

Strona Straumann CARES Visual
odpowiedzialna za DWOS

® Utwodrz zamodwienie.
DWOS 4 i 5/CARES Visual 9 i 9.5: grupa
wskazania: inne; wskazanie: tacznik
coDiagnostiX
DWOS 6 & 7/CARES Visual 10i 11: zlecenie
Synergy

® W aplikacji CAD zainicjuj sesje Synergy,
otwierajac okno dialogowe DWOS Synergy
i okreélajac lokalny serwer/odbiorce
online.

® Poinformuj odbiorce (partnera DWQOS
Synergy) o przypadku w toku.
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Strona coDiagnostiX

Available Synergy shares

® Otworz zbiér danych oprogramowania

® My Patient

coDiagnostiX dla tego pacjenta. R

® W widoku planowania kliknij ikone Synergy

(Synergia) i potacz z udostepnionym
zbiorem danych.

® Dopasuj dane powierzchni do danych
DICOM pacjenta.

7.2 Funkcje pomiaru

Oprogramowanie coDiagnostiX oferuje nastepujace funkcje pomiaru. Mozna ich uzy¢, wybierajac
Object (Obiekt) > Add (Dodaj) z menu gtéwnego.

Distance measurement (Pomiar odlegtosci):
odlegtos¢ miedzy dwoma punktami w mm

Continuous distance (Pomiar ciagty
odlegtosci): odlegto$¢ miedzy kilkoma
punktamiw mm

Angle measurement (Pomiar kata): kat
w stopniach (°) miedzy dwiema liniami
wyznaczonymi przez trzy punkty

Uzycie narzedzia Zoom (Powieksz/Pomniejsz) pozwala zwiekszy¢ doktadnos$¢ pomiaru (patrz
Manipulowanie widokami: najwazniejsze narzedzia (s. 52)).
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7.3 Asystent Al

Asystent Al to interfejs przeznaczony do komunikacji z ustuga Al za posrednictwem internetu.
Uzytkownik moze zazadac¢ wsparcia przy wykonywaniu rutynowych i czasochtonnych zadan
wymaganych w ramach procesu pracy podczas planowania cyfrowego w oprogramowaniu
coDiagnostiX. Aby skorzysta¢ z ustugi, konieczne jest podanie danych urzadzenia CBCT i skanu
modelu asystentowi Al.

Jak zaczac:

® W trybie EXPERT asystent Al jest
zintegrowany z zaimportowanymi
danymi DICOM.

Dostepna jest opcja odrzucenia oraz
uruchomienia poprzez klikniecie
przycisku Al na pasku narzedzi.

B Jesli asystent Al byt wykorzystywany
do przygotowania danych DICOM,
mozna go rowniez wykorzystac do
przygotowania skanu modelu.

® Wybierz Align using Al assistant
(Dopasuj uzywajac asystenta Al
w oknie dialogowym Model Scan
(Skan modelu). (patrz rozdziat
Importowanie i dopasowanie danych
skanu modelu (s. 60))

coDiagnostiX 10 Instrukcja uzytkowania 79



Stan:

W czasie gdy w tle trwa przetwarzanie
danych Al, mozna kontynuowac prace
w oprogramowaniu coDiagnostiX. Czas
trwania przetwarzania jest zalezny od
pasma potaczenia internetowego,
obciazenia serwera Al oraz wielkosci
zbiorow danych.

® W dowolnym momencie mozna
sprawdzic stan Al, korzystajac
z symbolu asystenta Al dostepnego
na pasku narzedzi.

® Informacje o stanie Al sa rowniez
wyswietlane na liscie zbioréw danych
na ekranie startowym coDiagnostiX
(patrz rozdziat Ekran startowy
oprogramowania coDiagnostiX (s. 31))
oraz rozdziat Import DICOM (s. 33])).

Prace w toku. Prace zakonczone.

Kliknij, aby uzyska¢ wiecej informacji Kliknij, aby

uzyskac wyniki
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Weryfikacja wynikdw Al:

Po zaprezentowaniu wynikow przez Al
nalezy je zweryfikowac:

® Na panelu po lewej pokazano, jakie
obiekty asystent Al zidentyfikowat.
Mozna je wybierac i przetaczac sie
pomiedzy nimi.

® Przejrzyj i w miare potrzeby skoryguj
wybrane obiekty. Postepuj zgodnie
z instrukcjami w rozdziale Tryb
EXPERT: planowanie przypadku krok
po kroku (s. 56), wskazdwkami
asystenta Al i korzystaj z dostepnych
opcji.

® Tylko wybrane obiekty (zaznaczone) znajda sie w planie. Mozna zaimportowac tylko
podzbior obiektow lub odrzuci¢ wszystkie obiekty. W przypadku btedu obiekt jest
wyswietlany z zottym symbolem ostrzezenia (patrz obraz) i nie mozna go wybrac.

B Aby wykorzysta¢ wybrane obiekty do planowania leczenia, kliknij Import reviewed
data (Zaimportuj zweryfikowane dane) i kontynuuj planowanie w oprogramowaniu
coDiagnostiX.

Uwagi

Al jest uczona na podstawie pseudonimizowanych danych pochodzacych od dorostych pacjentéow
z czesciowym uzebieniem, ktdrzy w przesztosci zostali wybrani przez uzytkownikow
oprogramowania coDiagnostiX, gtownie w UE, USA i Japonii, jako kandydaci do chirurgicznego
leczenia stomatologicznego. Wyniki uzyskiwane za posrednictwem Al sa optymalne dla
reprezentatywnych danych, na podstawie ktdrych Al byta uczona. Jesli wyniki Al maja byc¢
wykorzystane do dalszego planowania, uzytkownik musi je doktadnie sprawdzic¢ i w miare
potrzeby dopracowac.

Aby wyniki uzyskane dzieki Al byty optymalne, wymagana jest obecnos¢ co najmniej jednego
zeba w kazdym kwadrancie oraz luka pomiedzy zebami w szczece i zuchwie.

Ustuga Al generuje komunikat btedu dla danych CBCT o grubosci warstwy > 0,8 mm.
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Oznaczenie zebow wedtug Al moze by¢ niepoprawne i niemozliwe do skorygowania.

A Przestroga

Pamietaj, ze uzytkownik oprogramowania coDiagnostiX ponosi wytaczna odpowiedzialnosé
za prawidtowosé, doktadnosé i kompletnosc¢ wszystkich danych wprowadzonych do
oprogramowania coDiagnostiX.
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8. Kontrole bezpieczenstwa

v Zawsze dopasowuj wszystkie widoki 2D do

P

osi implantu i obracaj wokot implantu, aby

zapewnic prawidtowe pozycjonowanie
i unikna¢ kolizji. Dotyczy to réwniez innych
instrumentdéw chirurgicznych.

" Cross-sectionals (+/- 1.0 mm)

v Zawsze zapoznaj sie z ostrzezeniem przed kolizja i ostrzezeniem o krytycznej odlegtosci od

nerwu.

Ostrzezenie o odlegtosci

Tryb EXPERT

o3

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

Tryb EASY

A The implant violates the safety distance to the nerve.

Ostrzezenia o odlegtosci/kolizji beda wyswietlane, gdy element zostanie umieszczony tak, ze
odlegtosc od innych elementdw jest mniejsza niz okreslona wartosé. Uzytkownik moze nadal
umiesci¢ element w wybranym miejscu, aby utatwic¢ proces planowania chirurgicznego.
Ostateczne umieszczenie elementu musi by¢ zgodne z anatomia pacjenta i ocena klinicysty.
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Implanty obok

Implant obok kanatu . .
Tuleja obok tulei

siebie nerwowego

Typ Kontrola odlegtosci Kontrola odlegtosci Kontrola kolizji
Do skorygowania .

; . Tak Tak Nie
przez uzytkownika
Wartosc domyslna 3 mm 2 mm 0 mm
Zakres 0-10 mm 0-10 mm nd.
A Przestroga

Zawsze zachowuj odpowiednia bezpieczna odlegtos¢ od kanatu nerwowego.

Zawsze zachowuj odpowiednia odlegtos¢ od implantu.

v Zawsze weryfikuj recznie automatyczne
wykrywanie kanatu nerwowego.

v’ Zawsze sprawdzaj, czy dane powierzchni
(np. skan modelu) zostaty prawidtowo
i doktadnie dopasowanie do danych
objetosci (dane DICOM).

Doktadnosc¢

coDiagnostiX Patient data

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

Version 10
Licensed to: 80030309
Dental Wings GmbH

Status: Final 11.11.2019 15:31:28
Plan: Mandible

v" Przed pierwszym skanowaniem zawsze przekaz radiologowi informacje dotyczace tomografii

stozkowej lub TK (dostepne w menu pomocy w oprogramowaniu).

v Kontroluj wszystkie automatyczne funkcje oprogramowania.

v' Zawsze finalizuj plan po zakonczeniu planowania (Plan (Plan) > Finalize (Finalizuj)). Sprawdz,

czy do produkcji wysytane sa tylko plany ostateczne lub wykorzystywane do eksportu danych

(np. szablondéw chirurgicznych) do produkcji.
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Sprawdz wszystkie wydruki, aby upewnié sie, ze naleza one do odpowiedniego

sfinalizowanego planu.

Wykonuj regularnie kopie zapasowe danych, aby uniknac¢ utraty danych z powodu awarii
systemu lub sprzetu.

Warunek ogolny uzyskania doktadnych wynikow to przestrzeganie przez uzytkownika
wszystkich instrukcji podanych przez producenta oprogramowania, jak réwniez doktadne
zaplanowanie pracy z oprogramowaniem coDiagnostiX przez uzytkownika.

Po wczesniejszym zaplanowaniu za pomoca oprogramowania coDiagnostiX doktadnos¢
szablonow chirurgicznych i umiejscowienie pola operacyjnego zaleza od nastepujacych
czynnikow:

jakosci danych skanu modelu z tomografii stozkowej lub TK;

precyzji dopasowania przez uzytkownika danych skanu modelu do danych tomografii
stozkowej lub TK;

bteddw projekt modelu programowego szablonu chirurgicznego, takich jak uzycie
nieprawidtowych narzedzi chirurgicznych lub niedoktadne umieszczenie narzedzi
chirurgicznych;

bteddw w produkcji szablonéw chirurgicznych;
braku sprawdzenia dopasowania szablonu chirurgicznego do modelu przed uzyciem;
braku sprawdzenia dopasowania szablonu chirurgicznego do pacjenta przed zabiegiem;

nieprawidtowego umieszczenia szablonu chirurgicznego w ustach pacjenta, skutkujacego
nieprawidtowym dopasowaniem i przemieszczeniem podczas zabiegu;

niedoktadnego dopasowania kierowanych instrumentéw chirurgicznych przy uzyciu szablonu
chirurgicznego; zuzycie instrumentu lub nieprawidtowy dobdr instrumentu chirurgicznego
moga powodowacd luzne dopasowanie i brak doktadnosci pozycjonowania.
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9. Konserwacja systemu

Oprogramowanie coDiagnostiX nie wymaga utrzymywania przez producenta w okresie cyklu
zycia produktu (patrz Cykl zycia produktu (s. 7)).

Jednak uzytkownik odpowiada za:

® dopilnowanie regularnego wykonywania kopii zapasowych danych w celu unikniecia ich utraty
(patrz rozdziat Ochrona danych (s. 24) i punkt Zarzadzanie (s. 31) rozdziatu Ekran startowy
oprogramowania coDiagnostiX (s. 31));

B aktualizacje oprogramowania zgodnie z rozdziatem Cykl zZycia produktu (s. 7) w celu
utrzymania zgodnosci z wymogami organow regulacyjnych po zakonczeniu pierwotnego cyklu
zycia produktu. Jesli potaczenie internetowe jest aktywne, uzytkownik jest automatycznie
powiadamiany o oczekujacych aktualizacjach. Aby recznie sprawdzi¢, czy sa aktualizacje,
otwdrz menu Help (?) (Pomoc]) i wybierz Dental Wings Online > Check for New Updates
(Sprawdz, czy sa nowe aktualizacje).

A Przestroga

Aktualizacje internetowe sa takze wykorzystywane do rozwiazywania problemow zwiazanych
z bezpieczenstwem lub ochrona informacji. Aktualizacje takie sa obowiazkowe. Kwestia ta
zostanie objasniona w informacjach dostarczonych wraz z aktualizacja internetowa.
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10. Dystrybutorzy i serwis

W razie pytan skontaktuj sie z miejscowym dystrybutorem.
Mozna réwniez skontaktowac sie e-mailem pod adresem coDiagnostiX.support@dental-
wings.com (w jezyku angielskim lub niemieckim).
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11. Dane techniczne i etykieta

11.1 Warunki otoczenia

Aby zapewnic¢ nienaruszony stan i gotowos$¢ do dziatania elementéw sprzetowych (klucza),

nosnikow danych i innych materiatdw dostarczonych w celu instalacji i uzytkowania
oprogramowania coDiagnostiX, nalezy spetni¢ nastepujace warunki:

Warunki otoczenia

Temperatura robocza od 10°C do 40°C

Temperatura transportu od -29°C do 60°C

Warunki przechowywania od -20°C do 40°C, kontrola wilgoci (brak kondensacji)
Wilgotnos¢ wzgledna od 15% do 85%

Cisnienie atmosferyczne od 12 kPa do 106 kPa

11.2 Wymagania sprzetowe i programowe

Uzytkownik odpowiada za zapewnienie odpowiedniego sprzetu i oprogramowania
umozliwiajacych uruchomienie coDiagnostiX. Musza one by¢ zgodne z krajowymi regulacjami
dotyczacymi bezpieczenstwa i nie moga wptywac na bezpieczenstwo i dziatanie oprogramowania
coDiagnostiX. Obowiazkowe wymogi opisano w ponizszej tabeli.

Wymagany sprzet i oprogramowanie
Pamiec Minimum: 8 GB RAM

Dysk twardy Minimum: 128 GB
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Wymagany sprzet i oprogramowanie

Miejsce na dysku

Procesor

Urzadzenia peryferyjne

System operacyjny

Rozdzielczo$¢ ekranu

® |nstalacja: wymagane jest 5 GB przestrzeni dyskowej

® Wolna przestrzen dyskowa na zbiory danych pacjentow i pliki
wymiany / pamieci podrecznej: dopilnowac, aby przed kazdym
uruchomieniem oprogramowania coDiagnostiX byto wolne co
najmniej 10 GB przestrzeni dyskowe;j.
Uwaga: jesli system i baza danych sa zlokalizowane na réznych
dyskach, na obu tych dyskach wymagane jest 10 GB wolnego

miejsca.

Zgodny z x86, obstugiwany przez system operacyjny (co najmniej klasy
Intel® Core™ 2 Duo processor P8600)

® Monitor

® Klawiatura

B Mysz zdwoma przyciskami (zalecana jest mysz z kétkiem)

® Jedno wolne gniazdo USB

® Opcjonalnie: 3Dconnexion SpaceNavigator

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

Dodatkowe wymagania co do uruchamiania oprogramowania

coDiagnostiX w systemie Apple Mac 0S X:

® Komputer Macintosh z procesorem Intel®
® Mac 0S X 10.9 lub nowszy

® Oprogramowanie Parallels Desktop lub VMWare Fusion na
komputery Macintosh wraz z wazna licencja Windows® (do

zakupienia oddzielnie)
® Minimalna: 1680 x 1050 pikseli

B Zalecana: 1920 x 1080 pikseli lub wyzsza

® Maksymalna rozdzielczos¢ dla widoku (rekonstrukcja 3D, wirtualny
widok OPG itp.): 4096 x 3072 piksele
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Podane parametry minimalne umozliwiaja sprawne dziatanie oprogramowania coDiagnostiX.

Oprogramowanie moze réwniez dziata¢ w bardziej wydajnych konfiguracjach. Uzytkownik musi

zweryfikowaé przydatnosc tych konfiguracji.

Opcjonalny sprzet/oprogramowanie

Urzadzenia peryferyjne

Czytnik dokumentow

Potaczenie z Internetem

Potaczenie sieciowe

Dodatkowe wymagania dla
modutu coDiagnostiX
Network Database SQL

Dodatkowe wymagania dla
coDiagnostiX Network

License

® Naped DVD
® Nagrywarka DVD
® Drukarka

® Mysz 3D: mysz firmy 3Dconnexion

Przegladarka plikow PDF

Wymagane na przyktad do aktualizacji online, wsparcia zdalnego,
przesytania danych, uzywania oprogramowania DWOS Synergy,
Asystenta Al i 3Shape Communicate

Wymagane do korzystania z opcjonalnej licencji Network Database SQL
lub Network

" WiFi: predkos¢ transmisji co najmniej 11 MBit/s
lub

® Karta sieciowa: predkos$¢ transmisji co najmniej 10 Mbit/s

® Wymagane oprogramowanie Microsoft® SQL Server®

® Dodatkowy komputer z wolnym gniazdem USB z systemem
Microsoft® Windows® petniacy funkcje serwera klucza (zaleca sie,

aby serwer dziatat bez przerwy, ale nie jest to konieczne).

B State potaczenie przez (W]JLAN do serwera klucza, gdy na
komputerze klienckim uzywane jest oprogramowanie coDiagnostiX
® QOpcjonalnie: wspdtdzielony dysk sieciowy do przechowywania bazy

danych
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Opcjonalny sprzet/oprogramowanie

Dodatkowe wymagania dla
DWOS Synergy

Konfiguracja sieci

caseXchange, Asystent Al,

3Shape Communicate

Online Updater

Network Database SQL

Klucz sieciowy

DWOS Synergy

DWOS Synergy pozwala na udostepnianie przypadkow pomiedzy
oprogramowaniem coDiagnostiX a stacjami Dental Wings DWOS lub
Straumann CARES Visual. Wiecej informacji dotyczacych zgodnosci
wersji coDiagnostiX z wersjami DWOS lub CARES Visual podano

w rozdziale Informacje dotyczace zgodnosci (s. 23).

B Klient: port 443, wychodzacy

® Klient: port 80, wychodzacy

Aby skonfigurowac sie¢ do uzywania z oprogramowaniem SQL
Server®, zapoznaj sie z informacjami podanymi przez Microsoft lub
skorzystaj z podanych kontaktow w zakresie wsparcia Dental Wings.

B Klient: port TCP 54237, port UDP 21945, oba wychodzace
® Serwer: port TCP 54237, port UDP 21945, oba przychodzace

O ile wspotpraca nie odbywa sie za posrednictwem internetu, z uwagi na wydajnos¢ uzyteczne

moze by¢ zainstalowanie w sieci wewnetrznej co najmniej jednego serwera Synergy. Informacje,

skad pobrac najnowsza wersje lokalnego serwera Synergy, mozna uzyska¢ u miejscowego
dystrybutora (patrz Dystrybutorzy i serwis (s. 87)).

Aby serwer Synergy byt dostepny dla innych klientéw, musza by¢ aktywne nastepujace porty

(w wiekszosci przypadkdw program instalacyjny robi to automatycznie):

Serwer DWOS Synergy

Port 15672

Interfejs administracyjny serwera RabbitMQ Przychodzace
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Serwer DWOS Synergy

Port 61613

Port 5672

Port 61615

Port 55555 (UDP)

Port 55556 (UDP)

Protokot STOMP - komunikacja z coDiagnostiX

Protok6t AMQP - komunikacja z Dental Wings
DWOS lub Straumann CARES Visual

Obstuga kolejki wiadomosci STOMP

Zapytanie o transmisje

Oczekiwanie na transmisje

Stacja robocza coDiagnostiX

Port 80

Port 443

Port 61613

Port 61615

Port 55555 (UDP)

Port 55556 (UDP)

Protokot HTTP - Synergy przez internet.
Niewymagane dla komunikacji z lokalnym

serwerem Synergy.

Protokdt SSL - Synergy przez internet.
Niewymagane dla komunikacji z lokalnym

serwerem Synergy.

Protokdt STOMP - komunikacja z coDiagnostiX

Obstuga kolejki wiadomosci STOMP

Zapytanie o transmisje

Oczekiwanie na transmisje

Przychodzace

Przychodzace

Przychodzace

Wychodzace

Przychodzace

Wychodzace

Wychodzace

Wychodzace

Wychodzace

Wychodzace

Przychodzace
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11.3 Etykieta

Etykieta produktu znajduje sie pod polem
About (O programie).

Na ekranie startowym wybierz Help (?) >
About (Pomoc > O programie], aby otworzy¢
pole About (O programie).

 dental wings C€zrm MA@

coDiagnostiX — weessmmpei

Dental surgery planning software

I Manufacturer:

Dental Wings Gmbt
Dissseldorfer Platz 1
09111 Chemnitz
Germany

M yyyy-mm-dd

v, codiagnostix. com

‘Copyright © 2021, Dental Wings Gmbk

Al wademarks nd logos mentoned herein are the wademarks or registered rademarks of the respacive rademark owners. All

This software with all components i protected by intemational laws, Unauthorized reproduction or distabution of any pertion of i
sy resuk n severe ivi and cimina penaiies 3nd wil be prosenuted T the maimom Seent posSbe under the Lo,

Trademarks and 3rd party licenses

Made in Germany Close
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11.4 Dodatkowe informacje dotyczace obrazowania
metoda CBCT lub TK

Wykonanie obrazéw CBCT lub TK lezy w wytacznej gestii radiologa lub innego odpowiednio
wykwalifikowanego personelu. Jednak do obstugi przetwarzania danych obrazéw i planowania
chirurgicznych zabiegdéw stomatologicznych przy uzyciu oprogramowania coDiagnostiX musza
by¢ spetnione nastepujace wymagania:

Przygotowanie

® Usun wszelkie niezamocowane elementy metalowe z ust pacjenta.
® 7uchwe zablokuj na przyktad pateczka drewniana lub silikonowa.
® Wsun wateczki stomatologiczne pomiedzy wargi i policzki a dziasta.

® Dopilnuj, aby jezyk nie dotykat podniebienia.

Ustawianie

® Dopasuj jak najdoktadniej ptaszczyzne okluzyjna do ptaszczyzny skanu.

Wazne parametry obrazowania TK

® Dla osiagniecia najlepszej jakosci do celdéw rekonstrukcji obrazu zalecany jest kat gantry 0°.
® NIE zmieniaj parametréw rekonstrukcji w jednej serii (state warto$ci dla osi X i Y).

® Ustaw algorytm obrazowania kosci na wysoka rozdzielczos¢ (konkretne ustawienie zalezy od
urzadzenia).

® Parametry dla kompletnego zbioru danych przy trybie dynamicznym:
przekroje: od 0,5 mm do 1,0 mm (zaleca sie 0,5 mm).

B Przy trybie spiralnym rekonstrukcja do przekrojow 1,0 mm lub ciefnszych (zaleca sie 0,5 mm).
® KV:ok.110-130
" mA: ok. 20-120
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Przechowywanie danych obrazéw

® Wymagane sa tylko przekroje osiowe.

® Format DICOM IlI, brak surowych danych.
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11.5 Tabela licencji

Planowanie

Bezpieczenstwo

Import danych

Wyjscie danych

Podstawowe

projektowanie
szablonu (szablon do ] o o )
implantacji, szablon

endodontyczny)

Zaawansowane
projektowanie
szablonu (np. ® )

szablon redukcji

kosci)

Eksport szablonu

Przesytanie
przypadkow przez o [ ) ®
caseXchange

Przesytanie

przypadkdw przez L L

wymiane archiwow

Funkcje

([ ([
zaawansowane
Asystent Al [ [

96 coDiagnostiX 10 Instrukcja uzytkowania



Petna tabele licencji mozna uzyskac u miejscowego dystrybutora (patrz Dystrybutorzy i serwis
(s. 87)). Funkcje objete licencja coDiagnostiX moga by¢ promowane w materiatach reklamowych.

*Dostepnosc ograniczona. Zapytaj partnera obstugujacego firme Straumann.
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12. Objasnienia symboli

A
C€

T
©

MD

E 1

REF

6 1

Przestroga: zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania, gdzie mozna znalez¢ wazne

informacje.

Wyrob spetnia wymagania dyrektyw europejskich podanych w deklaracji
zgodnosci UE

Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania (w przypadku wyrobéw medycznych:

postepuj zgodnie z instrukcja uzytkowania)

Postepuj zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Wskazuje podmiot dysponujacy prawem wytwarzania

Wskazuje date produkcji wyrobu

Wskazuje numer katalogowy producenta

Nie utylizuj urzadzenia z niesortowanymi odpadami komunalnymi. Odpady

gromadz oddzielnie.

Ograniczenie wilgotnosci

98

coDiagnostiX 10 Instrukcja uzytkowania



@ Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

/ﬂ/ Ograniczenie temperatury podczas transportu
& Przestroga: zgodnie z prawem federalnym wyrob moze by¢ sprzedawany
wytacznie przez lekarza o odpowiednich uprawnieniach lub na jego zalecenie.
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www.dentalwings.com
www.codiagnostix.com

= C € 2797

Dental Wings GmbH Pieczec dystrybutora
Diisseldorfer Platz 1
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