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1. O tem priroCniku

/N Previdno

Prilozena navodila vsebujejo pomembne informacije o varni in ustrezni uporabi programske
opreme. Ta dokument morate prebrati in razumeti pred namestitvijo ter uporabo programske
opreme.

Ta navodila za uporabo veljajo za Zivljenjski cikel izdelka (str. 7) naprave coDiagnostiX, razli¢ice
10.0in novejSe, razen Ce so v tem obdobju objavljena nova navodila. V primeru vprasanj se
obrnite na lokalnega distributerja (glejte Distributerji in servis (str. 83)).

Elektronska navodila za uporabo

Navodila za uporabo programske opreme coDiagnostiX so na voljo v elektronski obliki. Ce je
potrebna papirna razli€ica, si lahko uporabnik ta navodila natisne sam ali zahteva papirno
razliCico pri proizvajalcu. Za dodatne informacije, ¢as dostave in podatke za stik obiScite spletno
mesto: http://ifu.dentalwings.com

1.1 Zavrnitev odgovornosti

Programska oprema coDiagnostiX je namenjena zobozdravstvenim strokovnjakom, ki imajo
ustrezno znanje s podrocja uporabe. Za zagon programske opreme morajo uporabniki obvladati
tudi osnovne ve&cine dela z racunalnikom.
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Uporabnik programske opreme coDiagnostiX je izkljucno sam odgovoren za ugotavljanje, ali je
izdelek oziroma zdravljenje primerno za dolo¢enega bolnika in okolis€ine. Za pravilnost,
popolnost in primernost vseh podatkov, vnesenih v programsko opremo coDiagnostiX, je
odgovoren izkljuéno uporabnik programske opreme coDiagnostiX. Uporabnik mora preveriti
pravilnost in to¢nost nacrtovanja s programsko opremo coDiagnostiX in oceniti vsak posamezni
primer.

Za pravilno dimenzioniranje kirurSkega vodila in uporabo ustrezno potrjenega poteka dela je
odgovoren izklju¢no uporabnik.

Programska oprema coDiagnostiX se prodaja samostojno. Uporabnik mora zagotoviti potrebno
strojno in programsko opremo za njeno delovanje. Za nadaljnje podrobnosti glejte poglaviji
Varstvo podatkov (str. 24) in Zahteve glede strojne in programske opreme (str. 84). Programska
oprema coDiagnostiX ni namenjena uporabi v neposrednem stiku z bolnikom ali z napravami za
ohranjanje Zivljenja.

Izdelke Dental Wings je treba uporabljati v skladu s prilozenimi navodili za uporabo. Nepravilna
uporaba izdelkov Dental Wings ali nepravilno ravnanje z njimi razveljavi morebitno garancijo za
izdelke Dental Wings. Ce potrebujete dodatne informacije o pravilni uporabi izdelkov Dental
Wings, se obrnite na lokalnega distributerja. Uporabniku ni dovoljeno spreminjati izdelkov Dental
Wings.

DRUZBA DENTAL WINGS GMBH, NJENE PODRUZNICE ALI DISTRIBUTERJI ZAVRACAJO
KAKRSNAKOLI ZAGOTOVILA IN JAMSTVA, BODISI IZRECNA BODISI POSREDNA, PISNA
ALIUSTNA, V ZVEZI Z IZDELKI, VKLJUCNO S KAKRSNIMIKOLI JAMSTVI GLEDE
PRIMERNOSTI ZA PRODAJO, PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN, DELOVANJA BREZ
NAPAK ALI NEKRSITVE; IZDELKI SE POLEG TEGA PRODAJAJO »TAKI, KOT SO«.

Nasa najvecja odgovornost, ki izhaja iz izdelkov ali njihove uporabe, ne glede na to, ali temelji na
garanciji, pogodbi, odSkodninski odgovornosti ali kako drugace, ne sme preseci dejanskih placil,
ki smo jih prejeli v zvezi z nakupno ceno le-teh. V nobenem primeru ne bomo odgovorni za
posebno, naklju¢no ali posledi¢no Skodo, vklju¢no z izgubo dobicka, izgubo podatkov ali izgubo
uporabe, ki izhaja iz te pogodbe ali zaradi prodaje izdelkov (vendar brez omejitve na nastet)o.

Redno se izvaja posodobitve strojne in programske opreme. Zato se lahko nekatera navodila,
specifikacije in slike v teh navodilih za uporabo nekoliko razlikujejo od vase konkretne situacije.
Druzba Dental Wings si pridrzuje pravico, da kadarkoli revidira ali spremeni oziroma izbolj3a ta
izdelek ali dokumentacijo, ne da bi o takih revizijah ali izboljSavah kogarkoli obvestila. Uporabnik
je dolzan redno preucevati najnovejsi razvoj programske opreme coDiagnostiX.
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Zivljenjski cikel izdelka

Zivljenjski cikel programske opreme coDiagnostiX zna$a 3 leta. Po preteku tega ¢asa lahko
programska oprema Se naprej deluje pravilno, pod pogojem da ni priSlo do sprememb
konfiguracije ali strojne opreme in da se ohranja veljavna licenca. Ker pa se ranljivosti, povezane
s kibernetsko varnostjo, ter pravne in regulativne zahteve ves ¢as spreminjajo, zakoniti
proizvajalec ne zagotavlja kibernetske varnosti in skladnosti z regulativnim okvirom po poteku
zivljenjskega cikla izdelka, ki znaa 3 leta. Za ohranjanje regulativne skladnosti redno
posodabljajte programsko opremo. UpoStevaijte, da je dejanska uporaba programske opreme
coDiagnostiX predmet vase skladnosti z nasim licen¢nim okvirom.

Vhodni podatki

Programska oprema podpira Sirok nabor virov slik, vklju¢no z racunalniSko tomografijo s
stoz€astim zarkom (CBCT) in po izbiri naprav za slikanje povrSine ter za slike modelov iz razli¢nih
virov. Mozno je tudi delo z drugimi razrezanimi slikovnimi podatki ali podatki o prostornini.

Delovanje programske opreme coDiagnostiX je odvisno od kakovosti in natancnosti slikanja
CBCT ali CT in slik modelov, ki so bile uvozene v programsko opremo. Za zagotavljanje, da je
kakovost podatkov, uvozenih v programsko opremo, zadostna za pravilno delovanje programske
opreme coDiagnostiX, je odgovoren izklju¢no uporabnik. Podatki DICOM iz naprav CBCT ali CT
morajo imeti lo€ljivost vsaj 512x512 in Sirino rezine = 1 mm. Na obmocjih zanimanja ne sme biti
nobenih artefaktov in izkrivljanj, tako da so na slikah vidne ustrezne anatomske strukture.

Naprave CBCT ali CT morajo biti skladne s priporocili ICRP97 (mednarodne komisije za
radioloSko za&c€ito). Take naprave je treba redno umerjati, s Cimer se zagotovi, da podatki kar
najbolj natan¢no odrazajo pacientovo stanje. V primeru, da naprava CBCT ali CT ni umerjena,
intenzivnost radioloSke absorpcije (vizualizirana v Hounsfieldovih enotah (HU)) ne ustreza
ustrezno gostoti kosti. Podporne informacije za pomo¢ pri zagotavljanju ustreznih vhodnih
podatkov za programsko opremo coDiagnostiX najdete v poglavju Podporne informacije za
slikanja CBCT ali CT (str. 89).
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Izdelki in podatki o izdelkih tretjih oseb

Pri na€rtovanju primerov pacientov s programsko opremo coDiagnostiX in med prakti¢nim
izvajanjem takega nacrtovanja lahko uporabnik dela z izdelki in/ali podatki o izdelkih tretjih oseb.
Druzba Dental Wings GmbH, njene h&erinske druzbe ali distribucijski partneriji zavracajo
kakrsnokoli odgovornost za 8kodo, povezano s takimi podatki o izdelkih tretjih oseb ali izdelki, ki
se uporabljajo v tem obsegu ali izhajajo iz njih.

1.2 Licenca, blagovne znamke in druge pravice

Licenca za programsko opremo coDiagnostiX

Programska oprema coDiagnostiX je zasCitena z licenéno pogodbo in jo je dovoljeno uporabljati
ali kopirati samo v skladu s pogoiji te pogodbe. Kopiranje ali uporaba programske opreme
coDiagnostiX na kateremkoli mediju, razen na tistih, ki so dovoljeni v licen¢ni pogodbi, je
nezakonita.

Nekatere funkcije, ki jih ponuja programska oprema coDiagnostiX, bodo morda zahtevale
dodatno licenco na klju€u. Za vec informacij se obrnite na lokalnega distributerja.

Razpolozljivost

Nekateri izdelki, omenjeni v tem priro¢niku, morda niso na voljo v vseh drzavah.

Programska oprema tretjih oseb

Programska oprema coDiagnostiX vsebuje kodo tretjih oseb, ki je na voljo v skladu s posebnimi
licencami:

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

- Omni Thread Library (licenca 3-Clause BSD)

- Eigen (javna licenca Mozilla 2.0)
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Licencni pogoji so na voljo znotraj programske opreme coDiagnostiX. Prikazete jih tako, da
odprete meni Help (?) (Pomoc (?)) in izberete About (Vizitka) > Trademarks and 3rd party licenses
(Blagovne znamke in licence tretjih oseb).

Trgovska imena in blagovne znamke

DENTAL WINGS in/ali druge blagovne znamke in registrirane blagovne znamke druzbe Dental
Wings, omenjene tukaj, so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Dental
Wings. Vse druge blagovne znamke so last zadevnih lastnikov.

Avtorske pravice

Dokumentov druzbe Dental Wings ni dovoljeno ponatisniti ali objaviti, v celoti ali delno, brez
pisnega dovoljenja druzbe Dental Wings.
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2. Uvod in pregled

2.1 Predvidena uporaba

Programska oprema coDiagnostiX je namenjena uporabi kot programska oprema za nacrtovanje
zobozdravstvene kirurgije.

2.2 Opis in znacilnosti naprave

coDiagnostiX je programska oprema za nacrtovanje virtualne zobozdravstvene kirurgije, ki
uposteva pacientove anatomske strukture in prihodnje potrebe po protetiki. Programska oprema
coDiagnostiX lahko uvozi in obdeluje podatke 3D-slikanja CBCT ali CT (standard DICOM) in
podatke slike modela ter izvozi podatke o nacrtovanju in oblikovanju za izdelavo kirurskih vodil.

RazliCice in konfiguracija naprave

Izdelek nima nobenih razli¢ic ali konfiguracij. Dostop do funkcij programske opreme je omejen s
sistemom licenciranja. (Licencna matrica (str. 91)

coDiagnostiX je odprt sistem programske opreme. coDiagnostiX vsebuje knjiznico, vklju¢no z
informacijami o zasnovi tretje osebe, potrebnimi za nacrtovanje zobozdravstvene kirurgije in
nacrtovanje kirurSkega vodila. Informacije o zasnovi so povezane z vsadki (vklju¢no z oporniki),
kirurSkimi instrumenti (kot so endodontski svedri) in dodatki za kirurska vodila (kot so tulci,
pritrdilni zatici)
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A\ Previdno

Upostevaijte, da je za pravilnost, tocnost in popolnost vseh podatkov, vnesenih v programsko
opremo coDiagnostiX, odgovoren izkljuéno uporabnik programske opreme coDiagnostiX.

Za uporabo knjiznice (glavne zbirke podatkov) mora uporabnik sprejeti naslednja dolocila in
pogoje.
1. Glavna zbirka podatkov lahko vsebuje vsadke, kirurSke instrumente in dodatke za kirurska

vodila, ki niso registrirani v drzavi uporabnika. Uporabnik mora poskrbeti, da uporablja le tiste
izdelke, ki so bili ustrezno registrirani.

2. Uporabnik je dolzan vedno preveriti, ali so podatki iz glavne zbirke podatkov podobni
oziroma enakovredni tako kataloSkim vrednostim, ki jih je zagotovil proizvajalec, kot podatkom
o prejetih izdelkih.

Nacela delovanja

Nacrtovanje s programsko opremo coDiagnostiX je del vodenega kirurSkega poteka dela.
Nacrtovanje temelji na pacientovih medicinskih slikovnih podatkih, kot sta CBCT ali CT, ki jih
coDiagnostiX obdela po prenosu prek CD-ja/DVD-ja, omrezja ali razli¢nih drugih medijev za
shranjevanje. Nacrtovanje poteka z izracunom vec pogledov (kot je virtualni panoramski radiograf
(OPQ) ali tridimenzionalna rekonstrukcija nabora slikovnih podatkov), z analizo slikovnih
podatkov ter namestitvijo vsadkov in kirurskih instrumentov. Podatki o nacCrtovanju se uporabljajo
za oblikovanje kirurskih vodil, ki jih je mogoce izvoziti kot informacijo za proizvodnjo v 3D-
geometriji (odprta oblika)?. Kirur§ko vodilo prenese virtualni kirurki naért iz radunalnika v
pacientovo anatomijo.

1Za stari proizvodni sistem gonyX in njegove dodatke je na voljo naért za ustvarjanje vodila za vrtanje v obliki izpisa. Sistem gonyX in

njegove dodatke se sme uporabljati za na¢rtovanje vsadka samo v kombinaciji s programsko opremo coDiagnostiX (za nadaljnje
podrobnosti glejte navodila za uporabo programske opreme coDiagnostiX, razlicice 11.1).
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Naslednja tabela prikazuje namestitev v polozaj s programsko opremo coDiagnostiX v vodenem
kirurSkem delovnem procesu.

B Model scan

m CBCT or CT scan

Workflow

Treatment planning

Surgery
coDiagnostiX
workflow

Guided

B Surgical guide fabrication

B Guided Surgery

:;_. =
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Ta tabela opisuje standardne delovne korake znotraj programske opreme coDiagnostiX. Za
dodatne podrobnosti glejte poglavje Nacin EXPERT: Nacrtovanje primera po korakih (str. 52)

K2

29

A

coDlagnostiX Workflow

EONN

Import DICOM data & create dataset

Align patient coordinate system

Define pancramic curve

Detect nerve canal

Import model scan

Plan surgical treatment

Design & export surgical guide
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2.3 Dodatki in izdelki, ki se uporabljajo v kombinaciji

N\ Previdno

Za zagotavljanje, da so dodatki in izdelki, ki se uporabljajo v kombinaciji s programsko opremo
coDiagnostiX, namenjeni uporabi v ta namen, je odgovoren izkljuéno uporabnik. UposStevajte
ustrezna navodila za uporabo.

Proizvodni sistem 3D in materiali vodil

S proizvodnimi sistemi 3D (npr. sistemom tiskanja 3D) je mogoce izdelati kirurSka vodila na ve¢
nacinov, pod pogojem, da lahko proizvodni sistem bere odprte datoteke v obliki zapisa STL in
obdeluje biokompatibilen material. Naceloma je lahko primeren vsak proizvodni sistem 3D in
posledi¢no vodilo. Uporabnik mora zagotoviti, da je mogoce kirursko vodilo proizvesti z ustrezno
natancnostjo in da je material, uporabljen za izdelavo, primeren za uporabo kot kirur§ko vodilo pri
pacientih.

Potek dela v programski opremi coDiagnostiX je bil potrjen z naslednjimi materiali in proizvodnimi
sistemi 3D (primeri):

- SHERAprint-sg (SHERA Werkstoff-Technologie GmbH & Co. KG) in zdruzljivi 3D-tiskalniki
(Rapid Shape GmbH)

- MEDG610 (Stratasys Ltd.) in zdruzljivi 3D-tiskalniki (Stratasys Ltd.)

- Titan in zdruzljivi rezkalni stroji

Za celoten seznam preverjenih materialov in sistemov se obrnite na lokalnega distributerja (glejte
Distributerji in servis (str. 83)).
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A\ Previdno

Pacientova zobna anatomija se lahko spremeni. Uporabnik je dolzan upoStevati dobro
zobozdravstveno prakso glede ¢asovnih zamikov med zbiranjem podatkov, na¢rtovanjem

zdravljenja in kirurSkim posegom. Dodatno je treba upoStevati tudi rok uporabnosti izdelanih
vodil.

DiagnostiX 10 - navodila za uporabo
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KirurSka vodila

Programska oprema coDiagnostiX omogoca oblikovanje kirurskih vodil v oralno-
maksilofacijalnem obmocju s prostornino x =200 mm, y =200 mm in z= 100 mm.

Ker so zasnove vodil specificne za zdravljenje in pacienta, je uporabnik dolzan zagotoviti, da se
vodilo prilega specificni anatomiji pacienta ter lahko prenese sile, uporabljene med kirurskim
posegom. Ce ste v dvomih, uporabite model za preverjanje prileganja in simulacijo sil. Vodilo
mora biti mogocCe namestiti brez sile. Vodilo se ne sme maijati in se ne sme zlomiti.

® KirurSka vodila morajo biti oblikovana tako, da obmocje, povezano s kirurSkim posegom,
podpirajo 3 podporne toCke. Podporne tocke so lahko zobje, pritrdilni zati€i, dlesni ali podobno.
Tri podporne to¢ke morajo tvoriti trikotnik.

» Ce je kirurski instrument voden vzdolz
profila (vodilo za rezanje) in je najvecja
razdalja med podpornima tockama
(I=40 mm), mora biti rezalna palica Siroka
najmanj 4 mm (3) in visoka 3 mm (v).

® Ce je kirurski instrument voden vzdolz krivulje (vodilo za vrtanje), se v programski opremi
coDiagnostiX oblikuje luknja v vodilu glede na viSino zunanjih dimenzij ustreznega kovinskega
vodila.

® Ce so vodila zlozena eno na drugo, se uporabijo razpolozljive znacilnosti zasnove (npr. luknje
za pritrdilne zatice ali anatomske strukture).
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A\ Previdno

Za pravilno dimenzioniranje kirur§kega vodila in izbiro ustrezno potrjenega materiala vodila je
odgovoren izklju¢no uporabnik.

PrepriCajte se, da kontrolna okenca, umesc€ena v digitalno oblikovano kirursko vodilo, ne
vplivajo na stabilnost kon¢nega kirurSkega vodila. V nasprotnem primeru obstaja tveganje za

netoCne rezultate, kar lahko ogrozi varnost pacienta.

Nikoli ne vrtajte neposredno skozi vodilo. Vedno uporabljajte ustrezna kovinska vodila, da
preprecite okrusenje.

Pred izvajanjem zdravljenja preverite prileganje kirurSkega vodila v pacientovih ustih.

DiagnostiX 10 - navodila za uporabo

17




Izdelki programske opreme

Izdelki programske opreme, ki se lahko uporabljajo v kombinaciji s programsko opremo
coDiagnostiX, so nasledniji:

- Dental Wings DWOS®
Zobozdravstvena programska oprema CAD/CAM

- Straumann® CARES® Visual
Zobozdravstvena programska oprema CAD/CAM

- Programska aplikacija za napravo za intraoralno slikanje Dental Wings
Programska oprema, ki deluje na napravi za intraoralno slikanje Dental Wings

- DWOS Connect
Storitev, ki se uporablja za skupno rabo slikovnih datotek iz naprav za slikanje Dental
Wings/Straumann

Povezano gradivo z informacijami o izdelku je navedeno v poglavju Dodatne informacije (str. 26).
Za podrobnosti o zdruzljivosti glejte Informacije o zdruZljivosti (str. 23).

Za uporabo v kombinaciji s programsko opremo coDiagnostiX so lahko primerni tudi drugi odprti
sistemi zobozdravstvene programske opreme CAD, ki lahko berejo in izpisujejo odprte datoteke v
obliki zapisa STL. Vendar pa mora uporabnik preveriti ustreznost takih izdelkov.

Sistemi za 3D-navigacijo

Uporabniki programske opreme coDiagnostiX lahko prenesejo nacrte zdravljenja v sisteme za
3D-navigacijo v lastniski obliki. Uporabniki programa coDiagnostiX lahko izmenjujejo nacrte
zdravljenja s sistemom Straumann DNS Falcon.

2.4 Indikacije

Programska oprema coDiagnostiX je programsko orodje za nacrtovanje vsadka in kirurSkega
posega, hamenjeno zobozdravstvenim strokovnjakom, ki imajo ustrezno znanje s podrocja
uporabe. Programska oprema bere slikovne informacije iz medicinskih naprav za slikanje, kot je
naprava za slikanje CBCT ali CT.
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Indicirana je za predoperativho simulacijo in vrednotenje anatomije pacienta, namestitve zobnega
vsadka, polozaja kirurskih instrumentov ter moznosti kirurSkega zdravljenja v primerih
brezzobosti, delne brezzobosti ali zobovija, ki lahko zahtevajo kirurSko vodenje. Nadalje je
indicirana, da uporabnik oblikuje taka vodila za samostojno ali kombinirano vodenje kirurSke poti
vzdolz krivulje oziroma profila ali za pomoc¢ pri ovrednotenju kirurSke priprave oziroma koraka.

Za avtomatizirano izdelavo kirurskih vodil v okolju zobnega laboratorija programska oprema
coDiagnostiX omogoca izvoz podatkov v proizvodne sisteme 3D.

2.4 Preostala tveganja in nezeleni ucinki

Z uporabo programa coDiagnostiX ni drugih preostalih tveganj, razen morebitnih napak v izpisih.

Pri uporabi programa coDiagnostiX ni nezelenih u€inkov.

2.5 Kontraindikacije

Za zobozdravstveno kirur8ko nacrtovanje s programom coDiagnostiX ni drugih kontraindikacij,
razen tistih, ki veljajo za za naCrtovano zdravljenje.

2.6 Previdnostni ukrepi

Prilozena navodila vsebujejo pomembne informacije o varni in ustrezni uporabi programske
opreme. Ta dokument morate prebrati in razumeti pred namestitvijo ter uporabo programske
opreme.
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UpoStevaijte, da je za pravilnost, toCnost in popolnost vseh podatkov, vnesenih v programsko
opremo coDiagnostiX, odgovoren izklju¢no uporabnik programske opreme coDiagnostiX.

Ne uporabljajte naborov podatkov, ki jih je mogoce ustvariti kljub opozorilnim sporoc€ilom, razen
Ce v celoti razumete posledice teh opozoril in ste prepri¢ani, da ne bo priSlo do nesprejemljivega
tveganja za pravilnost ter to¢nost vaSega nacrtovanja.

Samodejno zaznavanje zivcev ne zagotavlja toChega in natan¢nega prikaza zivénega kanala.
Vedno ro¢no preverite pravilen polozaj zivénega kanala.

Vedno preverite pravilnost in toCnost prikaza zivénega kanala.

Ce definicija Zivca zaradi slabe kakovosti slike ni jasna, nabora podatkov ne smete uporabiti.

Vedno ohranjajte ustrezno varnostno razdaljo od zivénega kanala.

Vedno ohranjajte ustrezno razdaljo okoli vsadka.

Izpisi, ki vsebujejo slike nabora podatkov, niso predvideni za diagnosticne namene.

Podatki o pacientih, predstavljeni na iPadu, so namenjeni samo za predstavitvene namene. Takih
podatkov ne uporabljajte za diagnosticne namene.

Za pravilno dimenzioniranje kirurSkega vodila in izbiro ustrezno potrjenega materiala vodila je
odgovoren izklju¢no uporabnik.

PrepriCajte se, da kontrolna okenca, umesc€ena v digitalno oblikovano kirursko vodilo, ne vplivajo
na stabilnost kon¢nega kirurSkega vodila. V nasprotnem primeru obstaja tveganje za netoCne
rezultate, kar lahko ogrozi varnost pacienta.
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Nikoli ne vrtajte neposredno skozi vodilo. Vedno uporabljajte ustrezna kovinska vodila, da
preprecite okruSenje.

Neustrezna kirurSka vodila lahko povzrocijo poskodbo vitalne anatomije v Casu kirurSkega
posega.

Temeljito preverite skladnost obrisov zdruzenih predmetov 3D v vseh pogledih, da zagotovite
pravilno in natan¢no poravnavo obeh predmetov ob uvozu. Ujemanje podatkov slike modela je
predpogoj za oblikovanje kirur§kega vodila. Natanénost ujemanja neposredno vpliva na
natancnost oblikovanega kirurSkega vodila.

Poskrbite za skladnost z vsemi veljavnimi standardi in tehnic¢nimi predpisi za katerokoli
uporabljeno racunalni$ko strojno opremo. Racunalni$ka strojna oprema ni namenjena uporabi v
neposredni blizini pacienta (na razdalji 1,5 metra). Za prikljucitev strojne opreme ne uporabljajte
podaljSkov z ve€ vti€nicami.

Preden $ablono za slikanje ali kirurSko vodilo vstavite v pacientova usta, poskrbite, da bo taka
predloga ali vodilo pripravljeno v skladu s standardnimi operativnimi postopki v zobozdravstvu in
navodili za uporabo, ki so prilozena vaSemu materialu.

Pacientova zobna anatomija se lahko spremeni. Uporabnik je dolzan upostevati dobro
zobozdravstveno prakso glede ¢asovnih zamikov med zbiranjem podatkov, nadrtovanjem
zdravljenja in kirurSkim posegom. Dodatno je treba upostevati tudi rok uporabnosti izdelanih vodil.

Za zagotavljanje, da so dodatki in izdelki, ki se uporabljajo v kombinaciji s programsko opremo
coDiagnostiX, namenjeni uporabi v ta namen, je odgovoren izkljuéno uporabnik. UpoStevajte
ustrezna navodila za uporabo.

Svoje podatke zascitite pred izgubo, nepooblascenim dostopom in nepooblas¢eno uporabo.
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- Racunalniski sistem zas&citite z namestitvijo protivirusne programske opreme ali pozarnega
zidu.

- Za zaScito racunalniSkega sistema, medijev za shranjevanje in predstavitvenih naprav
uporabite moc¢no geslo.

- Za zaScito podatkov v racunalniSkem sistemu in na medijih za shranjevanje uporabite Sifriranje
podatkov.

- Podatke redno varnostno kopirajte.

- Po potrebi za zaScCito osebnih podatkov pacienta uporabite funkcijo anonimizacije.

Arhiviranje in obnavljanje naborov podatkov v razlicnih razliCicah programske opreme
coDiagnostiX lahko povzrodi tezave z zdruzljivostjo.

Te naprave ne odvrzite med nerazvrs€ene komunalne odpadke. Zberite lo¢eno.
Uporabnik je odgovoren za zagotovitev deidentifikacije zdravstvenih podatkov, varnostnega
kopiranja podatkov in obnovitve po katastrofi ter pristnosti zdravstvenih podatkov.

Spletne posodobitve se uporablja tudi za odpravljanje tezav z varnostjo in/ali varnostjo informacij.
Take posodobitve so obvezne. To bo pojasnjeno v informacijah, prilozenih spletni posodobitvi.

Za namestitev in konfiguracijo je odgovoren uporabnik - kot to zahteva njegov pravilnik o IT - za
operacijski sistem in streznik SQL pri uporabi omrezne zbirke podatkov. To vklju€uje namestitev
in nastavitev samodejne odjave, revizijske kontrole, avtorizacije, konfiguracijo varnostnih funkcij,
dostop v sili, odkrivanje/za&cito zlonamerne programske opreme, overjanje vozlis¢, osebno
overjanje, integracijo programske opreme coDiagnostiX v nacrt Zivljenjskega cikla izdelka,
utrjevanje sistema in aplikacij, zaupnost shranjevanja zdravstvenih podatkov.

Nekatere funkcije in storitve programske opreme coDiagnostiX zahtevajo prenos podatkov.
Dostop do podatkov, shranjevanje in prenos morajo biti skladni z nacionalnimi predpisi o
informacijski varnosti.

Za nadaljnje podrobnosti o metodah Sifriranja, vrsti prenesenih podatkov, lokaciji gostiteljev in
shranjevaniju glejte spletno mesto https://dentalwings.com/data-protection-fags/.
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2.7 Informacije o zdruzljivosti

/N Previdno

Arhiviranje in obnavljanje naborov podatkov v razli¢nih razliCicah programske opreme
coDiagnostiX lahko povzrocCi tezave z zdruZljivostjo.

Izogibajte se uporabi razli¢nih razli¢ic programske opreme coDiagnostiX. Ce imate kakrsnekoli
tezave, se obrnite na lokalnega distributerja.

Na splosno je nabore podatkov o pacientih iz starejSih razli¢ic programske opreme coDiagnostiX
mogoce odpreti s programsko opremo coDiagnostiX (zdruzljivost za nazaj). Pazljivo preverite svoj
nabor podatkov, da se izognete manjSim nezdruzljivostim, ki bi lahko povzrocile napake pri
nacrtovaniju in/ali izdelavi kirurskih vodil. StarejSe razliCice programske opreme coDiagnostiX pa
ne morejo delovati z nabori podatkov iz novejSih razli€ic programske opreme coDiagnostiX.

Trenutna razli¢ica glavne zbirke podatkov morda ni zdruZzljiva s prej$njimi razlicCicami programske
opreme coDiagnostiX.

caseXchange

caseXchange je platforma za uporabnike programske opreme coDiagnostiX, namenjena
izmenjavi naborov podatkov programske opreme coDiagnostiX. Za zdruzljivost uporabniskih
razli¢ic programske opreme coDiagnostiX glejte zgornje informacije.
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DWOS Connect

coDiagnostiX ponuja vmesnik za DWOS Connect, ki omogoca uvoz datotek, ki jih zagotavljajo
zdruzljive naprave za slikanje Dental Wings/Straumann. Programska oprema coDiagnostiX je
zdruzljiva z najnovej$o razli¢ico storitve DWOS Connect. PrepriCajte se, da na takih napravah za
slikanje vedno uporabljate najnovejSe razliCice programske opreme. Za informacije o zdruZljivosti
razliCice programske opreme se obrnite na lokalnega distributerja (glejte Distributerji in servis (str.
83)).

DWOS Synergy

DWOS Synergy omogoca spletno delitev primerov med programsko opremo coDiagnostiX in
napravami Dental Wings DWOS/Straumann CARES Visual. Za informacije o zdruZljivosti razliCice
programske opreme se obrnite na lokalnega distributerja (glejte Distributerji in servis (str. 83)).

2.8 Varstvo podatkov

Dostop do programske opreme je omejen s sistemom licenciranja.

Za zasCito podatkov pred izgubo ali nepooblas¢eno uporabo je v programsko opremo
coDiagnostiX vgrajenih ve€ varnostnih mehanizmov:

- Sifriranje podatkov med shranjevanjem in prenosom prek interneta
- Sistem arhiviranja za varnostno kopiranje pacientovih podatkov in podatkov nacrtovanja

- Funkcija anonimizacije na zahtevo za zascito zasebnosti
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A\ Previdno

Za namestitev in konfiguracijo je odgovoren uporabnik - kot to zahteva njegov pravilnik o IT -
za operacijski sistem in streznik SQL pri uporabi omrezne zbirke podatkov. To vkljuCuje
namestitev in nastavitev samodejne odjave, revizijske kontrole, avtorizacije, konfiguracijo
varnostnih funkcij, dostop v sili, odkrivanje/zas¢ito zlonamerne programske opreme, overjanje
vozli8¢, osebno overjanje, integracijo programske opreme coDiagnostiX v nacrt Zivljenjskega
cikla izdelka, utrjevanje sistema in aplikacij, zaupnost shranjevanja zdravstvenih podatkov.

Uporabnik je odgovoren za zagotovitev deidentifikacije zdravstvenih podatkov, varnostnega
kopiranja podatkov in obnovitve po katastrofi ter pristnosti zdravstvenih podatkov.
Svoje podatke zacitite pred izgubo, nepooblasCenim dostopom in nepooblas¢eno uporabo.

- Racunalniski sistem za&c¢itite z namestitvijo protivirusne programske opreme ali pozarnega
Zidu.

- Za zascito racunalniSkega sistema, medijev za shranjevanje in predstavitvenih naprav
uporabite mocno geslo.

- Za zascito podatkov v racunalniskem sistemu in na medijih za shranjevanje uporabite
Sifriranje podatkov.

- Podatke redno varnostno kopirajte.

- Po potrebi za zas¢ito osebnih podatkov pacienta uporabite funkcijo anonimizacije.

UpoStevaijte, da je za varovanje podatkov na strani uporabnika odgovoren uporabnik sam.
Poskrbite za ustrezno zascito takih podatkov.

/N Previdno

Nekatere funkcije in storitve programske opreme coDiagnostiX zahtevajo prenos podatkov.
Dostop do podatkov, shranjevanje in prenos morajo biti skladni z nacionalnimi predpisi o
informacijski varnosti. Za nadaljnje podrobnosti o metodah Sifriranja, vrsti prenesenih
podatkov, lokaciji gostiteljev in shranjevanju glejte spletno mesto
https://dentalwings.com/data-protection-fags/.
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2.9 Dodatne informacije

S programsko opremo niso povezane nobene fizicne, kemi¢ne, elektricne, mehanske, bioloske,
elektromagnetne ali sevalne nevarnosti. Kljub temu ima programska oprema vec vgrajenih
opozorilnih funkcij, namenjenih opozarjanju in opominjanju uporabnika na njegovo zakonsko
odgovornost za natan¢no nacrtovanje in preverjanje vseh rezultatov nacrtovanja.

UpoStevaijte, da je treba vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s programsko opremo
coDiagnostiX, prijaviti lokalnemu distributerju in pristojnemu organu, odgovornemu za medicinske
pripomocke ali varstvo podatkov v vasi drzavi. Ce imate kakrnakoli vprasanja, se obrnite na
lokalnega distributerja. (glejte Distributerji in servis (str. 83)).

Druzba Dental Wings in njeni izdelki so registrirani na glavnih trgih. Izjava o skladnosti za
programsko opremo coDiagnostiX je na voljo na nasi spletni strani elFU na:
https://ifu.dentalwings.com/. V primeru dodatnih vprasanj se obrnite na lokalnega distributerja.
(glejte Distributerji in servis (str. 83)).

Za dodatne informacije o izdelkih, ki se uporabljajo v kombinaciji, glejte naslednje dokumente ali
vire informacij:
DWOS in DWOS Connect:

- Navodila za uporabo storitve DWOS

- Uporabniska pomo¢ za DWOS

Straumann® CARES® Visual:
- Straumann® CARES® Visual - navodila za uporabo

- Straumann® CARES® Visual - pomo¢ za uporabnike

Naprava za intraoralno slikanje Dental Wings:

- Navodila za uporabo naprave za intraoralno slikanje
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2.10 Namestitev

/N Previdno

Poskrbite za skladnost z vsemi veljavnimi standardi in tehni€nimi predpisi za katerokoli
uporabljeno racunalnisko strojno opremo. Racunalnidka strojna oprema ni namenjena uporabi
v neposredni blizini pacienta (na razdalji 1,5 metra). Za prikljucitev strojne opreme ne
uporabljajte podaljSkov z vec vti¢nicami.

Koraki za namestitev programske opreme coDiagnostiX

1. Preverite, ali va8a strojna in programska oprema ustrezata specifikacijam (glejte Zahteve
glede strojne in programske opreme (str. 84)).

2. Vstavite namestitveni medij v racunalnik.

3. Ce se postopek namestitve ne zazene samodejno, zaZenite program roéno z zagonom
datoteke setup.exe na namestitvenem mediju.

4. Upostevajte navodila na zaslonu.

Namestitev je uspesSna takoj, ko se prikaze zaCetni zaslon programske opreme coDiagnostiX.

V primeru kakrsnihkoli vprasanj ali ¢e med namestitvijo potrebujete dodatno pomog, se obrnite na
lokalnega distributerja (glejte poglavje Distributerji in servis (str. 83)).

Opomba

Ne prikljucite klju€a v raCunalnik, dokler vas k temu ne pozove namestitveni program.
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Namestitev izbirne programske opreme in konfiguracija omrezja

Bralnik dokumentov: Izberite aplikacijo, ki lahko bere datoteke PDF in je zdruZljiva z vaSim
operacijskim sistemom. Namestitev izvedite v skladu z rutinami vaSega operacijskega sistema in
po navodilih proizvajalca bralnika dokumentov.

Tiskalnik: Namestite v skladu z navodili proizvajalca tiskalnika.

3D-miska: Upostevaijte navodila v pomoci za uporabnike programske opreme coDiagnostiX
(coDiagnostiX EXPERT Mode (Nacin coDiagnostiX EXPERT) > General tools (SploSna orodja) >
3D mouse (3D-miska)).

Microsoft® SQL Server®: Upostevajte navodila v pomoci za uporabnike programske opreme
coDiagnostiX (Advanced functionalities (Napredne funkcije) > Network Database SQL Omrezna
zbirka podatkov SQL)).

DWOS Synergy: Za namestitev in konfiguracijo glejte DWOS Synergy (str. 87).

Omrezna konfiguracija: Konfigurirajte sistem, kot je opisano v poglavju Zahteve glede strojne in
programske opreme (str. 84)

Jeziki

Uporabniski vmesnik programske opreme coDiagnostiX je na voljo v vec€ jezikih. Jezik lahko
nastavite v upravljanju programske opreme coDiagnostiX (glejte razdelek Management (p. 1) v
poglavju coDiagnostiX start screen (p. 1)).

Seznanitev s programsko opremo

Ce Zelite izvedeti ve¢ o delu s programsko opremo coDiagnostiX ter se seznaniti z njenimi
funkcijami, glejte Spoznavanje naprave (str. 30).
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Odstranitev

Ce morate iz kateregakoli razloga odstraniti programsko opremo coDiagnostiX, uporabite orodja
in postopke, ki jih ponuja vas operacijski sistem (glejte poglavje Zahteve glede strojne in
programske opreme (str. 84)).

2.11 Odstranjevanje

Elektricne in elektronske naprave je treba odlagati lo¢eno od obi¢ajnih gospodinjskih odpadkov,
da se spodbudi njihovo ponovno uporabo, recikliranje in druge oblike predelave ter prepreci
Skodljive ucinke na okolje in zdravije ljudi zaradi prisotnosti nevarnih snovi v nekaterih njihovih
sestavnih delih ter zmanjSa koli€¢ino odpadkov, ki jih je treba odstraniti, z namenom zmanj$anja
koli¢ine odpadkov na odlagaliscih. To vkljuCuje dodatke, kot so daljinski upravljalniki, napajalni
kabli itd.

/N Previdno

/ Te naprave ne odvrzite med nerazvrs€ene komunalne odpadke.
I Zberite loceno.

Proizvedena kirurska vodila je mogoce zavreci kot obi¢ajne klinicne odpadke. S kontaminiranimi
napravami se ravnamo kot z nevarnimi odpadki in se jih odvrze v ustrezne zabojnike, Ki
izpolnjujejo posebne tehni¢ne zahteve.

Za podrobnosti 0 odstranjevanju naprave in njene embalaze se obrnite na lokalnega distributerja.
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3. Osnovna nacela

Uporabniski vmesnik programske opreme temelji na standardu Microsoft® Windows®, ki
omogo¢a preprosto upravljanje sistema z migko. Ce se Zelite seznaniti s sistemom in
upravljalnimi elementi, kot so gumbi, potrditvena polja in elementi za urejanje, si oglejte
uporabniski prironik operacijskega sistema.

3.1 Spoznavanje naprave

Ce zelite izvedeti ve¢ o delu s programsko opremo coDiagnostiX ter se seznaniti z njenimi
funkcijami in povezanimi poteki dela, so vam na voljo naslednja navodila, seje usposabljanja in
mediji:

® coDiagnostiX - navodila za uporabo (ta dokument)

® Redna spletna izobrazevanja, ki so odprta za vse uporabnike z veljavno licenco coDiagnostiX.
Uporabniki se lahko prijavijo na te spletne seminarje na naSem spletnem mestu
https://codiagnostix.com/training.

® Videoposnetki za usposabljanje, ki so na voljo znotraj programske opreme coDiagnostiX (glejte
Support and help (p. 1) v poglavju Zacetni zaslon programske opreme coDiagnostiX).

® Pomoc za uporabnika programske opreme coDiagnostiX, ki je ob¢utljiva na kontekst, ponuja
podrobne razlage in dodatne informacije o naprednih funkcijah (glejte Support and help (p. 1) v
poglavju Zacetni zaslon programske opreme coDiagnostiX).
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3.2 Uvoz DICOM

Zagon programske opreme coDiagnostiX in nalaganje primera DICOM

® Zazenite programsko opremo coDiagnostiX; zagotovite, da je klju¢ prikljucen.

® VracCunalnik prenesite podatke DICOM, ki ste jih prejeli iz naprave za slikanje CBCT ali CT
(npr. vstavite CD/DVD v diskovni pogon racunalnika).

/N Previdno

UpoStevaijte, da je za pravilnost, toc¢nost in popolnost vseh podatkov, vnesenih v programsko
opremo coDiagnostiX, odgovoren izklju¢no uporabnik programske opreme coDiagnostiX.

® Na zaCetnem zaslonu kliknite New (Novo).
S tem zazenete prenos DICOM.

® |zberite Import data from CD/DVD or other
source (Uvozi podatke s CD-ja/DVD-ja ali
drugega vira) in kliknite Import (Uvozi).

BV primeru tezav (sporocCil o napakah,
opozoril ipd.) se obrnite na lokalnega

distributerja (glejte Distributerji in servis (str.

83)).

® |zberite, ali zelite nacrtovati primer za
zgornjo ali spodnjo &eljust. Ce Zelite
nacrtovati za zgornjo in za spodnjo Celjust,
morate ustvariti dva lo¢ena nacrta.

R =R

@
£

» ll ,(;,o

© Quick DICOM Transfer

Quick DICOM Transfer

Transfer DICOM images to database

© %\mport data from CD/DVD

' (O import data from selected source
L=

E\

, () Switch to advanced mode

[ Always start DICOM import in advanced mode

DiagnostiX 10 - navodila za uporabo

31



® coDiagnostiX preklopi v na¢in EXPERT ali EASY, kot je izbrano na zaCetnem zaslonu.

N\ Previdno

Ne uporabljajte naborov podatkov, ki jih je mogoce ustvariti kljub opozorilnim sporocilom,
razen Ce v celoti razumete posledice teh opozoril in ste prepri¢ani, da ne bo prislo do
nesprejemljivega tveganja za pravilnost ter to¢nost vasega nacrtovanja.
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4. Nacin EASY

4.1 Uporabniski vmesnik

Zaslon za nacrtovanje coDiagnostiX EASY

B cobiagnostix

0 Drevesni prikaz predmetov: Vsi koraki nacrtovanja v vrstnem redu poteka dela;
trenutni korak JE oznacen, pregled objekta.

Pomoc: Vgrajena plos¢a s pomocjo, ki jo je mogoce strniti in zajema navodila za
trenutni korak.

g Pogledi: Orodja in upravljanje pogleda za trenutni korak.

Orodja za krmarjenje in pomoc¢: Dostop do pomoci in krmarjenja med koraki.
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Drevesni prikaz predmetov v nacinu coDiagnostiX EASY:

Jasen pregled po korakih za trenutno nacrtovanja
primera s podkoraki, ki jih je mogoce strniti

Priklic kateregakoli koraka kadarkoli z enim klikom
miske

Kratek pregled podatkov o predmetu

Hiter dostop do upravljanja nacrta in pomoci

E coDiagnostiX

Patient
Doe John

Plan
coDiagnostiX EASY plan £)

: @ Prepare data

° Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

Model scans

(O]
@ Nerve canals

onl

(,} Place implants

@ Manufacturer, Series & Position

§ AxiomBL 2.8
§ Template Fixation Pin, @ 1.3mm

@ Overview
k@ Surgical guide

—- Finish

00 00
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Orodja za krmarjenje in pomoc v nacinu coDiagnostiX EASY:

Opis Simbol
Vrnitev na zaCetni zaslon. Trenutno naértovanje primera bo
samodejno shranjeno.

Gumbi za krmarjenje omogocajo premikanje naprej in nazaj o o
med posameznimi koraki nac¢rtovanja primera.

Odpre pogovorno okno s pomocjo. Prikaze se pojavni

stolpec z navodili za uporabnika, ki opisujejo trenutni korak.

Zazene pogovorno okno za upravljanje nacrta.

M
0
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Upravljanje nacrtov v nacinu coDiagnostiX EASY

Podatke o nacrtovanju se upravlja v nacrtih. Ustvarite lahko vec nacrtov za enega bolnika in

nacrte briSete ali kopirate.

® Dostop do funkcij na¢rtovanja prek gumba
Plan Management (Upravljanje nacrta) (©)

v drevesnem prikazu predmetov.

® Nacrte lahko zaScitite pred spremembami
tako, da izberete gumb Plan Management
(Upravljanje nacrta) (@) = Properties
(Lastnosti) in potrdite polje Protect this plan
against changes (Zasciti ta nacrt pred
spremembami).

® Nacrte lahko zakljudite tako, da izberete
gumb Plan Management (Upravljanje
nacrta) (@) =Properties (Lastnosti) in
potrdite polje Mark this plan as final (Oznaci
ta nacrt kot zakljucen).

E coDiagnostiX

Patient
Demo Patient 1

Plan
Mandible €

© Plan Management

implant plans

Manage implant plans

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

36
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4.2 Nacrtovanje primera

Nacin EASY v programski opremi coDiagnostiX v celoti vodi programska oprema v skladu z
vrstnim redom korakov delovnega toka. Stirje glavni koraki so Prepare data (Priprava podatkov),
Place Implants (Namestitev vsadkov), oblikovanje Surgical guide (KirurS8kega vodila) in Finish
(Zakljucek) vodila.

1. korak: Prepare data (Priprava podatkov)

Poravnava pacientovega koordinatnega sistema:

BV drevesnem prikazu predmetov kliknite
) -. Prepare data
Prepare data (Priprava podatkov) = B
podkorak Jaw Selection & Alignment (lzbira
in poravnava Celjusti).

° Jaw Selection & Alignment

@ Panaramic curve

@ Maodel scans
@ MNerve canals

® Poravnajte, kot je opisano na zaslonu. Za s 1=
premik pacientovega koordinatnega
sistema (PKS) kliknite, drzite in povlecite z

levim gumbom miske.

® Zavrtenje koordinatnega sistema kliknite,
pridrzite in povlecite z desnim gumbom
miske.
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Dolocitev panoramske krivulje:

V drevesnem prikazu predmetov kliknite
Prepare data (Priprava podatkov) =
podkorak Panoramic curve (Panoramska
krivulja).

Premaknite tocke tako, da ustvarite
panoramsko krivuljo.

Pojavno okno v zgornjem desnem kotu

oznacuje trenutni osni polozaj v 3D-pogledu

za boljSo orientacijo.

Uvoz in povezovanje slike modela:

V drevesnem prikazu predmetov se
pomaknite na Surgical guide (KirurSko
vodilo) = podkorak Model scan (Slika
modela).

Kliknite Add model scan (Dodaj sliko
modela) na dnu zaslona za nacrtovanje.

Upostevaijte navodila, opisana v ¢arovniku.

-’@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

° Panoramic curve

@ Maodel scans

@ Merve canals

:@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

e Model scans

@ Merve canals

a Dodajanje slike
modela
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Opomba

Ce zelite uvoziti naro¢ilo DWOS Connect, se morate najprej prijaviti v DWOS Connect.
Poverilnice za prijavo prejmete skupaj z napravo za slikanje.

/N Previdno

Temeljito preverite skladnost obrisov zdruzenih predmetov 3D v vseh pogledih, da zagotovite
pravilno in natancno poravnavo obeh predmetov ob uvozu. Ujemanje podatkov slike modela
je predpogoj za oblikovanje kirurSkega vodila. Natanénost ujemanja neposredno vpliva na
natancnost oblikovanega kirurSkega vodila.

Neustrezna kirurska vodila lahko povzrocijo poSkodbo vitalne anatomije v ¢asu kirurSkega
posega.

Dolocitev zivénega kanala:

® V drevesnem prikazu predmetov se

. . . Prepare data
pomaknite na Prepare data (Priprava a] Pa

podatkov) = podkorak Nerve canals (Zivéni

. @ Jaw Selection & Alignment
kanali).

@ Panoramic curve

@ Model scans

® 7 gumbi na vrhu izberite polozaj zivénega Pogled \

kanala. Nastavite vstopno to¢ko na

mentalni foramen in izstopno to¢ko na
mandibularni foramen, in sicer tako, da
kliknete neposredno v poglede.
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Samodejno zaznavanje @ Samodejno
zaznavanje

= Kliknite Auto detect (Samodejno
zaznavanje) na dnu zaslona. Programska
oprema coDiagnostiX bo samodejno
zaznala zivCni kanal.

Rocna definicija
® Dodatne tocCke zZivénega kanala dolocCite tako, da kliknete neposredno v poglede.

Za dodatne informacije o varnostni razdalji od zivénega kanala glejte poglavje Varnostna
preverjanja (str. 79).

/N Previdno

Vedno preverite pravilnost in to¢nost prikaza zivénega kanala.

Samodejno zaznavanje Zivcev ne zagotavlja tocnega in natan¢nega prikaza zivénega kanala.
Vedno rocno preverite pravilen polozaj zivénega kanala.

Ce definicija zivca zaradi slabe kakovosti slike ni jasna, nabora podatkov ne smete uporabiti.

Vedno ohranjajte ustrezno varnostno razdaljo od ziv€énega kanala.
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2. korak: Place Implants (Namestitev vsadkov)

Nacrtovanje vsadka:

Pomaknite se na korak Place Implants
(Namestitev vsadkov) v drevesnem prikazu
predmetov.

Kliknite Add implant (Dodaj vsadek) na dnu
zaslona. Odpre se glavna zbirka podatkov.

Izberite proizvajalca, serijo in polozaj zoba.

Polozaj vsadka lahko premaknete z levim
gumbom miske; vsadek lahko zavrtite z
desnim gumbom miske.

Vsadke lahko zamenjate ali odstranite z
gumbi na dnu zaslona.

Dolzino in premer vsadka lahko
prilagodite z gumbi v naslednjem
podkoraku.

Vedno preverite pravilnost polozaja vsadkov.

Opomba

Place implants

s

‘:III
L

00 O

vsadka

DolZina g
vsadka
Premer vsadka g

Dodajanje vsadka

Odstranitev izbranega

12 mm

4,1 mm

Zamenjava izbranega vsadka

Za druge kirurSke predmete, kot so endodontski svedri in pritrdilni zati€i, upoStevajte iste

korake nacrtovanja.
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Za dodatne informacije o varnostni razdalji med vsadki glejte poglavje Varnostna preverjanja (str.
79).

/\ Previdno
Vedno ohranjajte ustrezno razdaljo okoli vsadka.
Ne pozabite, da je endodontsko nacrtovanje s programsko opremo coDiagnostiX namenjeno

samo nacrtovanju ravne poti do zacetne tocke koreninskega kanala. Zdravljenje koreninskega
kanala ni podprto z vodilom.

Dodajanje tulcev:

® Pomaknite se na korak Place Implants
(Namestitev vsadkov).

L
3 P Place implants

BV drevesnem prikazu predmetov izberite
vsadek, ki mu zelite dodate tulec ali opornik.

@ Manufacturer, Series & Position

§ standard Plus Roxolid® SLActive®

W Guided Surgery T-Sleeve

ali
1 ! Standard Plus Roxolid® SLActive®
U . i . W Guided Surgery T-Sleeve
® Ce zelite dodati tulce ali opornike vsem
vsadkom hkrati, v drevesnem prikazu @ overview

predmetov izberite Overview (Pregled).
® Kliknite Select sleeve (lzbira tulca) na dnu @ Select sleeve
zaslona, da odprete pogovorno okno. (Izbira tulca)

®  Upostevajte navodila v pogovornem oknu.

N\ Previdno

UpoStevaijte, da je za pravilnost, toc¢nost in popolnost vseh podatkov, vnesenih v programsko
opremo coDiagnostiX, odgovoren izklju¢no uporabnik programske opreme coDiagnostiX.
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3. korak: Surgical guide (Kirursko vodilo)

Oblikovanje kirurskega vodila:

® Kliknite Surgical guide (Kirursko vodilo) = u
podkorak Edit design (Urejanje nacrta). A Surgical guide

® Kliknite moznost Create surgical guide 6
T . Ustvarjanje kirurSkega vodila
(Ustvarjanje kirurSkega vodila) na dnu an J

zaslona. Odpre se Carovnik za
nacrtovanje.

® UpoStevajte navodila, opisana v
Carovniku.

Za dodatne informacije o natan¢nosti kirurSkih vodil glejte poglavje Varnostna preverjanja (str.
79).

N\ Previdno

Za pravilno dimenzioniranje kirurS8kega vodila in izbiro ustrezno potrjenega materiala vodila je
odgovoren izkljuéno uporabnik.

Prepricajte se, da kontrolna okenca, umesS¢ena v digitalno oblikovano kirur§ko vodilo, ne
vplivajo na stabilnost koncnega kirurSkega vodila. V nasprotnem primeru obstaja tveganje za
netoCne rezultate, kar lahko ogrozi varnost pacienta.

Nikoli ne vrtajte neposredno skozi vodilo. Vedno uporabljajte ustrezna kovinska vodila, da
preprecite okruSenje.
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Korak 4: Finish (ZakljucCek)

Tiskanje protokolov:

BV drevesnem prikazu
predmetov kliknite Finish
(Zakljuci) = podkorak Print
protocol (Natisni protokol).

B |zberite zelene protokole v
meniju zaslona za
nacrtovanje.

- Finish

L3

@ Export & completion

Izbrani protokoli \ Podrobnosti Kirurski protokol

N\ Previdno

Izpisi, ki vsebujejo slike nabora podatkov, niso predvideni za diagnosti¢ne namene.
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5. Nacin EXPERT: Uporabniski vmesnik

Zaslon za nacrtovanje coDiagnostiX EXPERT

Orodna vrstica (za prilagajanje glejte Orodna vrstica (str. 46))
Pogledi (za osnovne informacije in upravljanje pogleda glejte Pogledi (str. 47))

Drevesni prikaz predmetov (za funkcije drevesnega prikaza in premikanje/upravljanje
predmetov glejte Drevesni prikaz predmetov (str. 49))

(1]
(2]
(3]
(4]

Plos¢a z nacrti (za delo z nacrti glejte Nacrti (str. 51))
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5.1 Orodna vrstica

@) Orodja poteka dela interaktivnega nacrtovanja.

@ Osnovna orodja za upravljanje pogleda.

€ Menis celotnim naborom funkcij.

Prilagajanje orodne vrstice

Z desno tipko miske kliknite orodno vrstico in
izberite Adjust (Prilagodi), da odprete
pogovorno okno.

- Ce zelite dodati dodatne ikone, povlecite in
spustite ikono iz polja v orodno vrstico.

- Ce zelite ikone odstraniti iz orodne vrstice,
jih preprosto povlecite iz orodne vrstice (ko
je pogovorno okno odprto).

i) Add and remove symbols

To add a new symbol drag it inta the toolbar.
To remove a symbol drag and drop it from the toolbar back to the symbol list.

Editabutments..  Edit sleeves...

-

Import prosthetic  Treatment
design... evaluation

-

Webshop Angle between
implants.

2 ey

Import planning... Export planning... n.. Digital drill
guide

% L Sg

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

5

Ker je orodno vrstico mogoce prilagoditi, se vsi sklici na orodno vrstico v teh navodilih za uporabo
nana$ajo na standardno konfiguracijo orodne vrstice, ki vkljuCuje standardno prednastavitev

poteka dela za nacrtovanje.
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5.2 Pogledi

0 Pogledi so barvno oznaceni in jih je mogoce prikazati
v drugih pogledih kot referen¢no ¢rto z ustrezno
barvo.

@) Pogled povecate s klikom gumba »Celozaslonsko«
ali z dvoklikom naslovne vrstice.

9 Z desnim drsnim trakom lahko premikate panoramski
pogled navznoter in navzven.

Premikanje pogledov Q?

- V orodni vrstici omogocite orodje Move and

Turn (Premik in obracanje).
- Pogled premaknete z levim gumbom miske.

- Pogled zasucete z desnim gumbom miske
(samo 3D-pogledi).
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Upravljanje pogledov: najpomembnejSa orodja

Opis

Omogoci/onemogoci orodje Move and Turn (Premik in
obracanje).

Omogoci/onemogocdi orodje Localizer (Dolo¢anje polozaja).

Omogoci/onemogodi orodje Zoom (Povecava).
Druga moznost pa je, da pritisnete tipko SHIFT in za
povecanje ali zmanjSanje zavrtite kolesce miske.

S to funkcijo lahko izbolj8ate vidljivost podrobnosti in

povecate natan¢nosti meritev; glejte poglavje Funkcije
merjenja (str. 73)

Ponastavi vse poglede in prilagodi vsebino polju pogleda v
vseh pogledih.

Preklopi vidnost Referencnih ¢rt v vseh 2D-pogledih.

Poravna precni, tangencialni in aksialni pogled z osjo
trenutno izbranega vsadka ali drugega kirurSkega
instrumenta (nacrtovan mora biti najmanj en element).

Preklopi celozaslonski nacin (poveca pogled).

Simbol

&
)
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5.3 Drevesni prikaz predmetov

Drevesni prikaz predmetov zajema naslednje elemente

® Funkcije drevesa (npr. dodajanje, brisanje)

® V/si predmeti (npr. vsadki, drugi kirurSki instrumenti,
ziveni kanali, meritve, slike modelov, izrezani profili
kosti, kirurSka vodila)

® PloSca polozaja zoba (trenutno izbrani polozaj zoba)

B Zagotavlja vse informacije o vsadku ali drugih
kirurSkih instrumentih in omogoca njihovo urejanje.

B Statistika gostote

Premikanje/vrtenje predmetov

- lzberite predmet v drevesnem prikazu predmetov.

L10 g 41 5t

L5 g5 Straum

¥ O Surgical guides

Drigital Surgical Guide

¥ O Model scans and 3D models

Maxilla

¥ @ Nerve canals

Left nerve canal

¥ O View definition

¥ @ Segmentations

Default
Maxilla

Teeth maxilla

ction profiles

@® Bonereductionprofile

- V drevesnem prikazu predmetov aktivirajte nacin
namestitve v polozaj.

- Predmet premaknete z levim gumbom miske.

- Predmet zavrtite z desnim gumbom misSke (samo
nekateri predmeti)
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Predmeti: najpomembnejSe funkcije drevesa

Opis

Doda nov predmet (npr. vsadek, meritev ...).

Omogoci/onemogoci nacin namestitve v polozaj.

Dokler nacin namestitve v polozaj ni aktiviran, se predmetov
ni mogoce »dotakniti« z miSko.

IzbriSe izbrani predmet.

Simbol

ra
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5.4 Nacrti

Delo z razli¢nimi nacrti

Podatke o nacrtovanju se upravlja v nacrtih.
Za enega bolnika lahko ustvarite ve¢ nacrtov.
Za brskanje po nacrtih uporabite kombinirano
polje.

Nacrti so lahko:

® Na novo ustvarjeni, izbrisani in kopirani
(izberite v meniju Plan (Nacrt)).

B Za&citeni pred spremembami (v glavnem
meniju izberite Plan (Nacrt) > Properties
(Lastnosti) in obkljukajte moznost Protect
this plan against changes (Zasciti ta nacrt
pred spremembami)). Tako zascito je
mogoce razveljaviti.

B Zaklju€eni (v glavhem meniju izberite Plan
(Nacrt) > Finalize (Zakljuci). Nadaljnje
spremembe ne bodo veé dovoljene. Ce
boste morali naknadno kaj spremeniti,
ustvarite kopijo nacrta.

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. Nacin EXPERT: Nacrtovanje primera po
korakih

6.1 Poravnava pacientovega koordinatnega sistema

V orodni vrstici kliknite moznost Align
patient coordinate system (Poravnava
pacientovega koordinatnega sistema).

Poskrbite, da bo zelena ravnina sovpadala
z bolnikovo okluzalno ravnino, rdeca
ravnina pa s pacientovo sagitalno ravnino.

- Pacientov koordinatni sistem (PKS)
lahko premaknete z levim gumbom
miske.

- PKS lahko zavrtite z desnim gumbom
miske.

Poravnavo shranite tako, da kliknete OK (V

redu).
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6.2 Panoramska krivulja

B Kliknite ikono Panoramic Curve
(Panoramska krivulja) v orodni
vrstici.

® 7 levim gumbom miske zgrabite

toCke in premikajte krivuljo glede na

pacientovo anatomijo.

= Ce zelite ustvariti dodatne tocke,
kliknite zunaj obstojecih petih
osnovnih tock.

= Ce zelite izbrisati dodatne tocke,

kliknite tocko z desno tipko midke in
v prirocnem meniju izberite moznost

Delete Point (IzbriSi tocko). Petih
osnovnih tock ni mogoce izbrisati.

DiagnostiX 10 - navodila za uporabo

53



6.3 Zaznavanje zivénega kanala

® Za dodajanje predmetov zivénega kanala J
v orodni vrstici kliknite ikono Nerve Canal r .J

(Zivéni kanal). Samodejno se aktivira
nacin namestitve v polozaj.

BV drevesnem prikazu predmetov izberite ¥ @ Nerve canals v
ziveni kanal, ki ga zelite zaznati. Nastavite ® & Left nerve canal A " Detect

vstopno tocko na mentalni foramen in ®
izstopno tocko na mandibularni foramen, in

sicer tako, da kliknete neposredno v

poglede.

Samodejno zaznavanje

BV drevesnem prikazu predmetov kliknite
Detect (Zaznaj). Programska oprema
coDiagnostiX bo samodejno zaznala Ziveni
kanal.

Rocna definicija

® Nastavite dodatne toCke zivénega kanala
tako, da kliknete neposredno v poglede
in/ali po potrebi premaknete obstojecCe
toCke. Zaporedje in premer toCk ziv€nega
kanala lahko prilagodite v priro€nem
meniju.

Right nerve canal Detect

Detect
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Za dodatne informacije o varnostni razdalji od Zivénega kanala glejte poglavje Varnostna
preverjanja (str. 79).

/N Previdno

Vedno preverite pravilnost in to¢nost prikaza zivénega kanala.

Vedno rocno preverite pravilen polozaj zivénega kanala.
Ce definicija zivca zaradi slabe kakovosti slike ni jasna, nabora podatkov ne smete uporabiti.

Vedno ohranjajte ustrezno varnostno razdaljo od ziv€énega kanala.

Samodejno zaznavanje zZivcev ne zagotavlja to¢nega in natan¢nega prikaza zivénega kanala.
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6.4 Uvoz in povezovanje podatkov slike modela

BV orodni vrstici kliknite Add model scan
(Dodaj sliko modela).

® |zberite vir slike modela (datoteka CAD,

segmentacija, naroCilo DWOS Connect).

® |zberite datoteko in jo nalozite.

Opomba

Select model scan source

—> Load model scan...
Import model scan from CAD file

- Import segmentation
Impert asegmentation from & patient

- Import from DWOS Connec
i

import 2 scan from 2 DWOS Connect order

Ce Zelite uvoziti naroCilo DWOS Connect, se morate najprej prijavitiv DWOS Connect.
Poverilnice za prijavo prejmete skupaj z napravo za slikanje.

B |zberite metodo za poravnavo slike modela.
Standardna metoda je poravnava z drugim

predmetom. Za druge mozne moznosti
poravnave glejte pomoc za uporabnike
programske opreme coDiagnostiX.

How do you want to align the model scan?

—> Align to other object

g
This i the defeult method for aligning 2 model scan.

being
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® |zberite predmet registracije (segmentacijo podatkov o prostornini ali predhodno uvozeno sliko
modela), ki ga Zelite uporabiti za ujemanje. Slika modela in predmet registracije morata
pokrivati analogna anatomska obmocja.

® Dolocite pare ustreznih obmocij tako, da
kliknete zadevno obmocje na sliki modela in
na predmetu registracije.

- Pri delno brezzobih primerih uporabite
preostale zobe.

- V primeru brezzobosti uporabite zaCasne
vsadke.

Pari ustreznih obmocij ne smejo lezati na (priblizno) ravni rti in morajo biti postavljeni na
anatomsko pomembnih polozajih ter ¢im dlje drug od drugega.

® Kliknite Next (Naprej), da izvedete
samodejno registracijo.
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A\ Previdno

Temeljito preverite skladnost obrisov zdruzenih predmetov 3D v vseh pogledih, da zagotovite
pravilno in natancno poravnavo obeh predmetov ob uvozu. Ujemanje podatkov slike modela
je predpogoj za oblikovanje kirurSkega vodila. Natanénost ujemanja neposredno vpliva na

natancnost oblikovanega kirurSkega vodila.

Neustrezna kirurska vodila lahko povzrocijo poskodbo vitalne anatomije v ¢asu kirurSkega

posega.

Ce rezultat ni zadovoljiv, roéno poravnajte
sliko modela v vseh 4 pogledih. To storite
tako, da z miSko premaknete konture slike
ali uporabite funkcijo »Natan¢na
poravnava« tako, da kliknete ikono Fine
Alignment (Natancna poravnava) v orodni
vrstici Carovnika.

Kliknite gumb Finish (Dokoné&aj), da
uporabite uvozeno sliko za svoj primer.

%

Za podrobnejSe informacije glejte pomoc¢ za uporabnike programske opreme coDiagnostiX.
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6.5 Nacrtovanje kirurSkega zdravljenja

Programska oprema coDiagnostiX omogoca razlicna nacrtovanja zdravljenja v zobozdravstveni
kirurgiji. Nacrtovanje je odvisno od zahtev zdravljenja in situacije pacienta.

Pri na€rtovanju se uporabljajo - samostojno ali v kombinaciji - osnovna nacela:

® Nacrtovanje kirurSke poti vzdolz krivulje
® Nacrtovanije kirurSke poti vzdolz profila

® Nacrtovanje oblike, primerne za oceno kirurSke priprave ali drugih kirurskih korakov
Osnovno nacelo vpliva tudi na nacrtovanje.
Nacrtovanje vsadka

Nacrtovanje vsadka uposteva osnovno nacelo nacrtovanja kirurSke poti vzdolz krivulje.
Nacrtovanje opredeljuje usmeritev kirurSkega predmeta (vklju¢no s kirurskimi instrumenti).

® Kliknite ikono Add Implant (Dodaj vsadek) v P~
orodni vrstici. Odpre se glavna zbirka E
podatkov.

® |zberite vsadek in polozaj(-e) zoba, kamor
bo eden ali ve€ vsadkov umescenih.
KlikniteOK (V redu) in zbirka podatkov se
zapre.

SO SO

=
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Prilagodite polozaj vsadka. NaCin namestitve v
polozaj je ze aktiviran.

Prilagajanje vsadka
- Vsadek premaknete z levim gumbom
miske.

- Vsadek zavrtite z desnim gumbom miske.

Za pravilno namestitev vsadka v polozaj
poravnaijte poglede z osjo vsadka. To vam v
tangencialnem pogledu omogoca vrtenje 360°
okoli vsadka.

Vedno preverite pravilnost polozaja vsadkov.

Opomba

Nacrtovanje endodontskih svedrov in pritrdilnih zatiCev upoSteva isto nacelo.
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Za dodatne informacije o varnostni razdalji med vsadki glejte poglavje Varnostna preverjanja (str.
79).

/N Previdno

Vedno ohranjajte ustrezno razdaljo okoli vsadka.

kanala ni podprto z vodilom.

Ne pozabite, da je endodontsko nacrtovanje s programsko opremo coDiagnostiX namenjeno
samo nacrtovanju ravne poti do zaCetne tocke koreninskega kanala. Zdravljenje koreninskega

Nacrtovanje tulcev

Nacrtovanje tulca uposteva osnovno nacelo nacrtovanja kirurske poti vzdolz krivulje.

® V drevesnem prikazu predmetov izberite
svoj vsadek ali drug kirurski instrumentin v
orodni vrstici kliknite ikono Edit Sleeves
(Urejanje tulcev).

® Odpre se pogovorno okno.
® S seznama izberite sistem tulca.

® Po Zelji prilagodite parametre.

Upostevajte vsa navodila proizvajalca
sistema tulcev.

m: Straumann Guided Surgery

3D Diagnostixinc.
bredentmedical
CHafner

Galer Zahntechnik
Implant Solutions

Meisinger

steco system-technik

Custom sleeve system
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A\ Previdno

UpoStevaijte, da je za pravilnost, toc¢nost in popolnost vseh podatkov, vnesenih v programsko
opremo coDiagnostiX, odgovoren izklju¢no uporabnik programske opreme coDiagnostiX.
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Nacrtovanje profila zmanjSanja kosti

Nacrtovanje profila zmanjSanja kosti sledi osnovnemu principu nacrtovanja profila, pri Cemer
povrsina profila dolo€a usmerjenost instrumenta, uporabljenega med operacijo.

Priprava:

® Poravnaijte pacientov koordinatni sistem.

® DolocCite panoramsko krivuljo v blizini zmanjSanja kosti.

® Dolocite vse vsadke, zatie in tulce.

Ustvarjanje profila rezanja kosti:

® Dodajte Cut profile (Profil rezanja) iz
drevesnega prikaza predmetov.
Prikazala se bo nova plosca.

Umestite referencne tocke:

Group...

Implant...

Taoth...

Maodel scan...
Prosthetic design...
30 model...
Protected 30 model..,
Al model...
Augmentation..,
Left nerve canal
Right nerve canal
Distance

Continuous distance

Angle

Auiliary line
Annotation
Cut profile
Surgical guide...
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® Kliknite Add implant base points (Dodaj osnovne toCke vsadka) v drevesnem prikazu
predmetov, da samodejno ustvarite referen¢ne toCke, ali kliknite v panoramski pogled, da
roc¢no dodate, uredite ali izbriSete referencne tocke.

® Po potrebi prilagodite parametre (odmik, kot) in preverite polozaj profila rezanja glede na
polozaj vsadka. Ustvarite segmentacijo Celjustne kosti brez zob in jo pretvorite v model 3D (za
nadaljnja navodila za segmentacijo glejte pomo¢ za uporabnike programske opreme
coDiagnostiX).

Opomba

Nacrtovanje postopkov apikotomije, dviga zunanjega sinusa in gingivektomije poteka na enak
nacin.

Nacrtovanje avtotransplantacije zoba

Nacrtovanje avtotransplantacije zoba sledi osnovnemu principu nacrtovanja oblike, ki je primerna
za oceno kirurske priprave ali drugih kirurskih korakov.
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® V nacinu segmentacije izberite zob
darovalca.

B Ustvarite segmentirano datoteko STL
izbranega zoba darovalca in jo pretvorite v
model.

®  Nacrtujte virtualno avtotransplantacijo zoba
darovalca z ustreznim kotom, rotacijo in
natancnim polozajem.

Slika 1: Kon¢ano vodilo za avtotransplantacijo zob za

dva zoba darovalcev

Opomba

Okrepitev kosti in ortognatsko nacrtovanje sledita istim nacelom.
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6.6 Oblikovanje kirurskega vodila

Kirursko vodilo - samostojno ali v kombinaciji:

® zagotavlja, da se med kirur§kim posegom sledi poti
B zagotavlja, da se med kirur8kim posegom sledi profilu

® vrednoti rezultate kirurSkega posega med postopkom

Naslednja tabela predstavlja razmerje med posebnimi naceli nacrtovanja kirurSkega posega in

tipom kirurSkega vodila:

Posebno nacelo kirurSkega nacrtovanja

Nacrtovanje poti vzdolz krivulje
Nacrtovanje poti vzdolz profila

Nacrtovanje za pomoc pri oceni priprave ali koraka kirurSkega
posega

Priprava
® ZakljuCite naCrtovanje.

® Slikajte glavni model in uvozite to sliko.
Slika modela ne sme vklju€evati nobenih
voscCenih ali protetiCnih struktur.

® Povezite sliko modela in ustrezno
segmentacijo.

® Za vodilo za rezanje pripravite 3D-model
povrsine kosti (segmentacija Celjustne kosti
brez zob).

Tip kirurSkega vodila

Vodilo za vrtanje

Vodilo za rezanje

Vodilo za ocenjevanje
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A\ Previdno

Neustrezna kirurska vodila lahko povzrocijo poSkodbo vitalne anatomije v ¢asu kirurSkega
posega.

Carovnik za oblikovanje

A

® V orodni vrstici kliknite ikono Add Surgical —
Guide (Dodaj kirursko vodilo), da odprete
Carovnika.

® (Qdlocite se, ali zelite ustvariti popolnoma
novo kirurSko vodilo ali uporabiti obstojece
vodilo kot predlogo.
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Dolocite smer vstavljanja kirurSkega vodila.
Ce delate z metodo dvojnega slikanja,
oznacite moznost Use bottom side of dual
scan (Uporabi spodnjo stran dvojne slike).

Po potrebi doloCite obmocja za podporo
kosti.

Dolocite sticne povrsine in prilagodite
nastavitve namestitve tulca. Po potrebi
nariSite sticho obmocje za palatalno
podporo.

Nastavite odmik, debelino stene in debelino
prikljucka.

Dolocite parametre za rezalne palice (na
voljo samo, Ce je bilo na zacetnem zaslonu
¢arovnika oznaceno polje With bone
support regions (Z obmocji za podporo
kosti)).

Dodaijte okna za pregled (neobvezno).
Dodaijte besedilo oznak (neobvezno).

Zakljucite vodilo.

Za dodatne informacije o natan¢nosti kirurskih vodil glejte poglavje Varnostna preverjanja (str.
79).

Izvozi

Izvoz kirurSkega vodila (ne velja za vse
licenCne modele programske opreme
coDiagnostiX; glejte Licencna matrica (str.
91)).

PrepriCajte se, da kirursko vodilo, ki ga
nameravate izvoziti, predstavlja kon¢no
stanje nacCrtovanja.

@- Visualization...

Export final surgical guide...

Za vec informacij glejte pomoc za uporabnike programske opreme coDiagnostiX.
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A\ Previdno

Za pravilno dimenzioniranje kirur§kega vodila in izbiro ustrezno potrjenega materiala vodila je
odgovoren izklju¢no uporabnik.

PrepriCajte se, da kontrolna okenca, umesc€ena v digitalno oblikovano kirursko vodilo, ne
vplivajo na stabilnost kon¢nega kirurSkega vodila. V nasprotnem primeru obstaja tveganje za
netoCne rezultate, kar lahko ogrozi varnost pacienta.

Nikoli ne vrtajte neposredno skozi vodilo. Vedno uporabljajte ustrezna kovinska vodila, da
preprecite okrusenje.
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Kombiniranje vodil

Med nacrtovanjem se lahko vodila kombinira na razlicne nacine. Lahko se jih integrira enega v
drugega ali zlozi enega na drugega.

Primer integriranih vodil

Vodila za vsaditev so lahko zasnovana
tako, da zasnova vodila omogoca tudi
oceno kirurske situacije. Rumeno obmocdje
prikazuje obliko, nacrtovano za oceno
povecanja kosti. Med kirurSkim posegom
se lahko z zati¢em preveri, ali je povecCanje
kosti zadostno.

Primer zlozenih vodil

V primerih, ko na€rtovanje vsadka zahteva
predhodno zmanjSanje kosti, je mogoce
vodila zloziti enega na drugega. Za
zlaganje se uporablja razpoloZljive
oblikovne znacilnosti (npr. luknje za
pritrdilne zatiCe ali anatomske strukture).

To zahteva tri vodila:

B vodilo za pritrdilni zati¢
® vodilo za zmanjSanje kosti

® vodilo za vsaditev

Vodnik za zmanjSanje kosti oblikujte glede na lokacijo pritrdilnih zati¢ev. Pritrdite vodilo za

zmanjSanje kosti s pritrdilnimi zati€i, nato pa vodilo za vsaditev namestite na vodilo za zmanjSanje
kosti, kot je prikazano.

Pri postopkih z zloZzenimi vodili, kot je opisano tukaj, vodilo z zati€ ni integrirano. Neposredno po
vrtanju lukenj za zati¢ odstranite vodilo za pritrdilni zatic.
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6.7 Tiskanje protokolov

Natisnjeni protokoli sluzijo predvsem kot podporne informacije ali sredstva dokumentiranja.

V orodni vrstici kliknite puscico ikone Print
(Natisni), da odprete meni.

Najpomembnejsi natisnjeni protokoli

® Protokol Details (Podrobnosti): Na voljo za
posamezen vsadek ali drug kirurski
instrument, ki zagotavlja podrobne
informacije skupaj s slikami nacrtov.

52

Material list
Material list (all plans]

Details
Details (all plans)

Template plan
gonyX™ verification

Surgical protocol

Print screenshot

Print all...

Surgical protocol (Kirurski protokol):
Navaja zaporedje kirurskih
instrumentov, Ki jih je treba uporabiti,
kot doloc€a izbrani sistem vodene
kirurgije (samo izbrani proizvajalci).

N\ Previdno

Izpisi, ki vsebujejo slike nabora podatkov, niso predvideni za diagnosticne namene.
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/. 1zbirne in podporne funkcije

7.1 DWOS Synergy

DWOS Synergy je vmesnik za komunikacijo med programsko opremo coDiagnostiX in napravo
Dental Wings DWOS ali programsko opremo coDiagnostiX in napravo Straumann CARES Visual.
Omogoca, da so podatki o proteticnem nacrtovanju iz naprave Dental Wings DWOS ali
Straumann CARES Visual na voljo v programski opremi coDiagnostiX, informacije o nacrtovanju
pa se posiljajo iz programske opreme coDiagnostiX v postajo DWOS ali Straumann CARES
Visual.

Sodelovanje je mogoce:
- vlokalnih omrezjih

- prek interneta (z racunom DWOS Synergy)

Na strani DWOS oz. Straumann CARES 7 LT L
Visual s o

® Ustvarite narocilo.
DWOS 4 in 5/CARES Visual 9 in 9.5:
indikacijska skupina: Drugo; indikacija:
Opornik coDiagnostiX
DWOS 6 & 7/CARES Visual 10 & 11:
Narocilo Synergy

=V aplikaciji CAD zazenite sejo Synergy
tako, da odprete pogovorno okno DWOS
Synergy in dolocite lokalni
streznik/spletnega prejemnika.

® Obvestite prejemnika (partnerja storitve
DWOS Synergy) o nereSenem primeru.
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Na strani coDiagnostiX

B Odprite nabor podatkov coDiagnostiX za Avatatle Smeroy shares

@ MyPatient

tega bolnika. 2 s

® V pogledu nacrtovanja kliknite ikono

Synergy in vzpostavite povezavo z deljenim
naborom podatkov.

® Povezite podatke o povrsini s pacientovimi
podatki DICOM.

7.2 Funkcije merjenja

Programska oprema coDiagnostiX ponuja naslednje funkcije merjenja. Do njih lahko dostopate
tako, da v glavhem meniju izberete Object (Predmet) > Add (Dodaj).

Distance measurement (Merjenje razdalje):
razdalja med dvema tockama v mm

Continuous distance (Neprekinjena razdalja):
razdalja med vec toCkami v mm

Angle measurement (Merjenje kota): kot v
stopinjah (°), razpet med dvema €rtama, ki ju
dolocajo tri tocke

Uporaba orodja Zoom (PovecCava) poveca natancnost meritev (glejte Upravijanje pogledov:
najpomembnejSa orodja (str. 48)).
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7.3 Pomocnik Al

Pomocnik Al je vmesnik za komunikacijo s storitvijo Al prek interneta. Uporabnik lahko zahteva
podporo pri reSevanju rutinskih in dolgotrajnih nalog, ki so potrebne v delovnem procesu
digitalnega nacrtovanja s programsko opremo coDiagnostiX, npr. segmentacija, zaznavanje
zivénega kanala in poravnava slik. Za uporabo storitve Al je treba pomoc¢niku Al posredovati
CBCT in podatke slike modela.

Zacetek:

® V nacinu EXPERT je pomocnik Al
integriran v uvoz DICOM.

Vklju€uje moznost zavrnitve,
zazenete pa ga lahko tudi s klikom
gumba Al v orodni vrstici.

= Ce je bil pomoénik Al uporabljen za
pripravo podatkov DICOM, ga lahko
uporabite tudi za pripravo slike
modela.

® V pogovornem oknu »Slika modela«
izberite moznost Align using Al
Assistant (Poravnaj s pomoc¢nikom
Al). (glejte poglavje Uvoz in
povezovanje podatkov slike modela
(str. 56))
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Stanje:

Medtem ko v ozadju poteka obdelava
podatkov Al, lahko nadaljujete delo s
programsko opremo coDiagnostiX.
Trajanje obdelave je odvisno od
pasovne Sirine internetne povezave,
delovne obremenitve streznika Al in
velikosti naborov podatkov.

B Stanje Al lahko kadarkoli preverite
prek simbola pomocnika Al v orodni
vrstici.

® |nformacije o stanju Al se prikazejo
tudi na seznamu naborov podatkov
na zacetnem zaslonu programske
opreme coDiagnostiX (glejte
poglavje coDiagnostiX start screen
(p. 1) in poglavje Uvoz DICOM (str.
31)).

Pregled rezultatov Al:

Ko pomoc¢nik Al predstavi rezultate, jih
preglejte:

® Plosca na levi prikazuje, katere
predmete je umetna inteligenca
zaznala, ter omogoca njihovo izbiro
in preklapljanje med njimi.

® Preglejte in po potrebi popravite
izbrane predmete. UpoStevaijte

navodila v poglavju Nacin EXPERT:

Nacrtovanje primera po korakih (str.
52), pomocnika Al in uporabite
razpolozljive moznosti.

Delo napreduje. Delo je kon¢ano.

Kliknite za dodatne informacije Kliknite za rezultate
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® V nacrtovanje bodo vklju¢eni samo izbrani predmeti (oznaceni s kljukico). Uvoziti je
mogoce samo podnabor predmetov ali zavrniti vse. V primeru napake je predmet
prikazan z rumenim opozorilnim simbolom (glejte sliko) in ga ni mogoce izbrati.

= Ce zelite izbrane predmete uporabiti za naértovanje zdravljenja, kliknite Import
reviewed data (Uvozi pregledane podatke) in nadaljujte nacrtovanje s programsko
opremo coDiagnostiX.

Opombe

Umetna inteligenca (Al) se usposablja na psevdonimiziranih podatkih, ki so reprezentativni za
odrasle paciente z delnim zobovjem, ki so jih uporabniki programske opreme coDiagnostiX
(veCinoma v EU, ZDA in na Japonskem) v preteklosti izbrali kot primerne za zdravljenje z
zobozdravstveno Kirurgijo. Rezultati Al so optimalni za reprezentativhe podatke, uporabljene pri
usposabljanju. Ce se rezultate Al uporabi za nadaljnje naértovanje, jih mora uporabnik skrbno
pregledati in jih po potrebi izboljsati.

Za optimalne rezultate Al je potreben najmanj en zob v vsakem kvadrantu, med zobmi v zgornji in
spodniji Celjusti pa je potrebna vrzel.

Storitev Al ustvari sporocilo o napaki za podatke CBCT z debelino rezine > 0,8 mm.

Debelina rezine mora enotna, z dovoljenim odstopanjem 0,01 mm.

N\ Previdno

UpoStevaijte, da je za pravilnost, toc¢nost in popolnost vseh podatkov, vnesenih v programsko
opremo coDiagnostiX, odgovoren izklju¢no uporabnik programske opreme coDiagnostiX.
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Dodatne moznosti uporabe rezultatov Al

® Ce zelite pripraviti primere za takoj$nje
puljenje zoba, je mogoce zobe virtualno
odstraniti iz povrSinskih slik glede na
uvozene segmentacije iz pomocnika Al.

= Ce Zelite uporabiti segmentacijo kosti in zob
s storitvijo Al za ro¢no ujemanje povrsin ali
za izvoz z moznostjo »Virtual Planning
Export« (izvoz virtualnega nacrtovanja),
lahko ustvaritezdruzen model Al, ko uvozite
pregledane podatke iz pomocnika Al.

= Ce elite uporabiti ujemanije povrsin Al, v
pogovornem oknu za ujemanje povrsin
kliknite Align using Al (Poravnaj s
pomocnikom Al),

ali

Provide to Al Assistant (Posredu;
pomocniku Al) v priroénem meniju slike
modela, potem ko je bila uvozena iz
pomocnika Al.

¥ @ Model scans and 3D models

@ W§ Lower Arch Al

Properties
@® Upper Arch Al

Delete
¥ @ Nerve canals Edit Mesh...
Provide to Al Assistant...
Tooth Extraction...
Convert to Model...

® Left nerve canal

@ ~ Right nerve canal

¥ © View definition Visualization...
Rename F2

Edit comment STRG+UMSCHALT+C

O Panoramic curve

@ Patient coordinate

Implant...

Tooth...

Model scan...
Prosthetic design...
3D model...
Protected 3D model...
Al model...

Merged Al model...
Augmentation...

Detect
Left nerve canal

] Detect
Right nerve canal
Distance

Continuous distance

How do you want to align the model scan?

= Align to other object
Align the model scan to @ segmentation or another
model scan. This i the default method for ligning =

= Align using Al Assistant
Align scan data to dataset based on available teeth

- Copy alignment
<

= Do not align
Align the model scan later. I vill remain invisible for the
time being.
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¥ @ Model scans and 3D models
6 & Lower Arch Al

Properties
@ i Upper Arch Al

Delete
V¥ @ Nerve canals Edit Mesh...
Provide to Al Assistant...
Tooth Extraction...
Convert to Model...

@ Left nerve canal

@ Right nerve canal

¥ © View definition Visualization...
Rename F2

Edit comment STRG+UMSCHALT+C

@ -+ Patient coordinate sy:
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8. Varnostna preverjanja

v" Vse 2D-poglede vedno poravnajte z osjo

(@®

s
vsadka in jih zavrtite okoli vsadka, da .

zagotovite pravilen polozaj in se izognete
morebitnim trkom. To velja tudi za druge
kirurSke instrumente.

v Vedno upostevajte opozorilo o trku in opozorilo o kriticni oddaljenosti od Zivcev.

Opozorilo o oddaljenosti

Nacin EXPERT

o

Implantverificatior: | Bone density (& 606 H) | | Distance to other implants | | Distance to nerve canal | | Distance to other sleeves

Nacin EASY

A The implant violates the safety distance to the nerve.

Opozorila o razdalji/trkih se prikazejo, ko je predmet postavljen tako, da je razdalja do drugih
predmetov manjSa od doloCene vrednosti. Uporabnik lahko Se vedno umesti predmet na zeleno
mesto, da olajda postopek kirurS8kega nacrtovanja. Kon¢na umestitev predmetov mora biti
skladna z anatomijo bolnika in presojo zdravnika.
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Vsadek na vsadek

Vsadek na zivéni kanal

Tulec na tulec

Tip Preverjanje razdalje Preverjanje razdalje Preverjanje trkov
Lahko nastavi
: Da Da Ne
uporabnik
Privzeta vrednost 3mm 2mm 0mm
Razpon 0-10 mm 0-10 mm /
/\ Previdno
Vedno ohranjajte ustrezno varnostno razdaljo od zivénega kanala.
Vedno ohranjajte ustrezno razdaljo okoli vsadka.
v Samodejno zaznavanje zivénega kanala coDiagnostiX Patient data

vedno preverite Se rocno.

v Vedno preverite, ali so podatki o povrsini

(npr. slika modela) pravilni in natan¢no

usklajeni s podatki o prostornini (podatki

DICOM).

Natancénost

Version 10

Plan:

Licensed to: 80030309
Dental Wings GmbH

Status: Final 11.11.2019 15:31:28

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

Mandible

v" Pred prvim slikanjem radiologu vedno posredujte informacije glede slikanja CBCT ali CT

(dostopne prek menija »Pomoc« v programski opremi).

v Nadzorujte vse samodejne funkcije programske opreme.

v Ko je nacrtovanje kon¢ano, nacrt vedno zakljucite (Nacrt > Zakljuci). Prepri¢ajte se, da so

samo zaklju€eni nacrti poslani v proizvodnjo in/ali uporabljeni za izvoz podatkov (npr. kirurdkih

vodil) za proizvodnjo.

v Preverite vse izpise in se prepricajte, da pripadajo ustreznemu zaklju¢enemu nacrtu.
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Podatke redno varnostno kopirajte, da preprecite izgubo podatkov zaradi zruSitve sistema ali
okvare strojne opreme.

Splosni predpogoj za natanCne rezultate je ta, da uporabnik upoSteva vsa navodila proizvajalca
programske opreme in da je natancen pri nacrtovanju s programsko opremo coDiagnostiX.

Po predhodnem nacrtovanju s programsko opremo coDiagnostiX sta natan¢nost kirurskih vodil
in lokacija kirurSkega mesta odvisni od naslednjih dejavnikov:

Kakovost podatkov slikanja CBCT ali CT/slike modela.
Natanc¢nost usklajevanja podatkov slike modela s podatki CBCT ali CT s strani uporabnika.

Napake pri oblikovanju modela s programsko opremo za kirurska vodila, kot je uporaba
neustreznih kirurskih instrumentov ali nenatan¢na umestitev kirurdkih instrumentov.

Napake v proizvodnji kirurskih vodil.
Opustitev preverjanja prileganja kirurSkega vodila na model pred uporabo.
Opustitev preverjanja prileganja kirurSkega vodila pacientu pred kirurs§kim posegom.

Kirursko vodilo je bilo nepravilno namesc¢eno v pacientova usta, kar je povzrocilo nenatancno
prileganje in premikanje med kirurSkim posegom.

Nenatanc¢no prileganje vodenih kirurdkih instrumentov na kirursko vodilo; obraba instrumentov
ali neustrezna izbira kirurskih instrumentov lahko povzroci ohlapno prileganje in netocnost
polozaja.

DiagnostiX 10 - navodila za uporabo 81



9. Vzdrzevanje

Programska oprema coDiagnostiX ne potrebuje nobenega vzdrzevanja s strani proizvajalca med
Zivljenjskim ciklom izdelka (glejte Zivijenjski cikel izdelka (str. 7)).

Vendar pa je uporabnik odgovoren za naslednje:

® Redno varnostno kopiranje podatkov, da se prepreci izgubo podatkov (glejte poglavje Varstvo
podatkov (str. 24) in razdelek Management (p. 1) poglavja coDiagnostiX start screen (p. 1)).

® Posodabljanje programske opreme, kot je navedeno v razdelku Zivijenjski cikel izdelka (str. 7),
da se ohrani skladnost s predpisi tudi po prvotnem Zivljenjskem ciklu izdelka. Ce je na voljo
aktivna internetna povezava, je uporabnik samodejno obved&en o &akajocih posodobitvah. Ce
zelite rocno preveriti posodobitve, odprite meni Help (?) (Pomoc (?)) in izberite Dental Wings
Online (Dental Wings v spletu) > Check for New Updates (Preveri za nove posodobitve).

N\ Previdno

Spletne posodobitve se uporablja tudi za odpravljanje tezav z varnostjo in/ali varnostjo
informacij. Take posodobitve so obvezne. To bo pojasnjeno v informacijah, prilozenih spletni
posodobitvi.
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10. Distributeriji in servis

V primeru vpraSanj se obrnite na lokalnega distributerja.
Lahko pa se obrnete tudi na e-postni naslov coDiagnostiX.support@dental-wings.com (v
anglescini ali nemscini).
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11. Tehnicni podatki in nalepka

11.1 Pogoiji okolice

Za zagotovitev nedotaknjenosti in pripravljenosti elementov strojne opreme (klju¢a), nosilcev
podatkov in drugega materiala, ki je na voljo za namestitev in uporabo programske opreme
coDiagnostiX, na delovanje, upoStevaijte naslednje pogoije:

Pogoji okolice

Delovna temperatura 0Od 10do 40 °C

Temperatura pri transportu 0d-29do60°C

Pogoji shranjevanja 0Od -20 do 40 °C, nadzorovana vlaznost (brez kondenziranja)
Relativna vlaznost 0Od 15do 85 %
Zracni tlak Od 12 do 106 kPa

11.2 Zahteve glede strojne in programske opreme

Za zagotovitev strojne in programske opreme, primerne za izvajanje programske opreme
coDiagnostiX, je odgovoren izklju¢no uporabnik. Skladna mora z nacionalnimi varnostnimi
predpisi ter ne sme vplivati na varnost in delovanje programske opreme coDiagnostiX. Za
obvezne zahteve glejte naslednjo tabelo.

Obvezna strojna/programska oprema

Pomnilnik Najmanj: 8 GB RAM-a

Trdi disk Najmanj: 128 GB

84 DiagnostiX 10 - navodila za uporabo



Obvezna strojna/programska oprema

Prostor za shranjevanje u
u
CPE =
GPU =
Periferne naprave u
u
|
u
u
Operacijski sistem u

Namestitev: potrebnega je 5 GB prostora na trdem disku

Nezaseden prostor na disku za nabore podatkov o pacientih in
datoteke za izmenjavo/predpomnilnik: Pred vsakim zagonom
programske opreme coDiagnostiX se prepriCajte, da je na voljo
najmanj 10 GB nezasedenega prostora na disku.

Opomba: Ce sistem in zbirka podatkov nista na istem pogonu, je
potrebnih 10 GB nezasedenega prostora na disku obeh pogonov,
tistega za sistem in tistega za zbirko podatkov.

Zdruzljiv procesor x86-64, ki ga podpira operacijski sistem (najmanj
procesor Intel® Core™ 2 Duo P8600)

GPU - OpenGL 3.3 ali novejSa

Monitor

Tipkovnica

Miska z 2 gumboma (priporocena miska s koleS¢kom)
Ena prosta vrata USB

Izbirno: 3Dconnexion SpaceNavigator

Microsoft® Windows® 10, 64-bitni; Microsoft® Windows® 11, 64-
bitni

Dodatne zahteve za izvajanje programske opreme coDiagnostiX v

sistemu Apple Mac OS X:

Locljivost zaslona

Racunalnik Macintosh s procesorjem Intel®
Mac OS X 10.9 ali novejsi

»Parallels Desktop« ali »WMWare Fusion« za Macintosh, vklju¢no z
veljavno licenco za Windows® (programsko opremo je treba kupiti
posebej)

Najmanj: 1680 x 1050 slikovnih pik

Priporo¢eno: 1920 x 1080 slikovnih pik ali ve¢

Najvecja locljivost na pogled (3D-rekonstrukcija, virtualni OPG itd.):
4096 x 3072 slikovnih pik
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Dolocene so bile minimalne zahteve, ki omogoc¢ajo nemoteno delovanje programske opreme
coDiagnostiX. Programska oprema se lahko izvaja tudi v konfiguracijah z vi§jo zmogljivostjo.
Vendar pa mora uporabnik preveriti ustreznost takih konfiguracij.

Izbirna strojna/programska oprema

Periferne naprave

Bralnik dokumentov

Internetna povezava

Omrezna povezava

Dodatne zahteve za modul
SQL omrezne zbirke
podatkov coDiagnostiX

Dodatne zahteve za
omrezno licenco
coDiagnostiX

Dodatne zahteve za DWOS
Synergy

® DVD-pogon
® DVD-zapisovalnik
® Tiskalnik

® 3D-miska: 3D miSka druzbe 3Dconnexion

Pregledovalnik PDF

Zahtevano na primer za spletne posodobitve, oddaljeno podporo,
spletni prenos, DWOS Synergy, pomocnika Al in 3Shape Communicate

Zahtevano za uporabo izbirne omrezne zbirke podatkov SQL ali
omrezne licence

®  WiFi: hitrost prenosa najmanj 11 MBit/s

ali

®  Omrezna kartica: hitrost prenosa najmanj 10 MBit/s

B Zahtevan je Microsoft® SQL Server®

® Dodaten raCunalnik s prosto rezo USB z operacijskim sistemom
Microsoft® Windows®, ki deluje kot streznik kljuca (streznik, ki deluje

24 ur na dan/7 dni v tednu, je priporodljiv, vendar ni nujen)

® Trajna povezava (W)LAN s streznikom klju¢a med izvajanjem

programske opreme coDiagnostiX na odjemalskem racunalniku

® |zbirno: deljeni omrezni pogon za shranjevanje zbirke podatkov

DWOS Synergy omogoca deljenje primerov med programsko opremo
coDiagnostiX in postajami Dental Wings DWOS ali Straumann CARES
Visual. Za zdruzljivost razli¢ic coDiagnostiX in DWOS ali CARES Visual
glejte Informacije o zdruZljivosti (str. 23).
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Konfiguracija omrezja

caseXchange, pomocnik Al,
3Shape Communicate

Spletni program za
posodabljanje

Omrezna zbirka podatkov

SQL

Omrezni klju¢

DWOS Synergy

® (Qdjemalec: vrata 443, izhodna

B (Qdjemalec: vrata 80, izhodna

Ce zelite konfigurirati svoje omreZje za uporabo s streznikom SQL
Server®, si oglejte informacije, ki jih je zagotovil Microsoft, ali se obrnite
na podporo druzbe Dental Wings.

® Qdjemalec: vrata TCP 54237, vrata UDP 21945, obojna izhodna

B Streznik: vrata TCP 54237, vrata UDP 21945, obojna dohodna

Razen Ce sodelujete prek interneta, bi bilo zaradi ucinkovitosti morda koristno, da v svojem
omrezju namestite najmanj en streznik Synergy. Za informacije o tem, kje lahko prenesete
najnovejso izdajo lokalnega streznika Synergy, se obrnite na lokalnega distributerja (glejte

Distributerji in servis (str. 83)).

Za dostop do streznika Synergy iz drugih odjemalcev morajo biti aktivirana naslednja vrata (v
vecini primerov to samodejno izvede namestitveni program):

Streznik DWOS Synergy

Vrata 15672 Skrbniski vmesnik streznika RabbitMQ Dohodno

Vrata 61613 Protokol STOMP - komunikacija s programsko Dohodno
opremo coDiagnostiX

Vrata 5672 protokol AMQP - komunikacija z napravo Dental Dohodno
Wings DWOS ali Straumann CARES Visual

Vrata 61615 Odpremnik ¢akalne vrste sporogil STOMP Dohodno

Vrata 55555 (UDP) Oddaja poizvedbe Odhodno

Vrata 55556 (UDP) PosluSalnik oddaje Dohodno
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Delovna postaja coDiagnostiX

Vrata 80

Vrata 443

Vrata 61613

Vrata 61615

Vrata 55555 (UDP)

Vrata 55556 (UDP)

11.3 Oznaka

Oznaka izdelka je navedena v polju Vizitka

programske opreme.

Na zaCetnem zaslonu v glavhem meniju

Protokol HTTP - Synergy prek interneta. Ni
potrebno za komunikacijo z lokalnim streznikom
Synergy.

Protokol SSL - Synergy prek interneta. Ni potrebno
za komunikacijo z lokalnim streznikom Synergy.

Protokol STOMP - komunikacija s programsko
opremo coDiagnostiX

Odpremnik ¢akalne vrste sporocil STOMP

Oddaja poizvedbe

Poslusalnik oddaje

Odhodno

Odhodno

Odhodno

Odhodno

Odhodno

Dohodno

@ dental wings

coDiagnostiX

Dental surgery planning software

Manufacturer:

izberite Help (?) (Pomoc (?)) > About (Vizitka), Demadone P

09111 Chernnitz
Germany

da odprete polje »About« (Vizitka). T

hitps://www:codiagnastix.com
@ hitps://ifu.dentabwings.com

Copyright © 2022, Dental Wings GmbH

2 oose € €277 VilN

Version x.x
Licensed to user name (license number)
UDI DI: D835CODX1

andfogos me:

Close
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11.4 Podporne informacije za slikanja CBCT ali CT

Zaizdelavo slik CBCT ali CT je v celoti v odgovoren radiolog ali ustrezno usposobljeno osebje.
Vendar je treba za podporo obdelave slikovnih podatkov in nartovanja pri zobozdravstvenem
kirurSkem zdravljenju s programsko opremo coDiagnostiX upostevati naslednje zahteve:

Priprava

B Vse kovinske dele, ki niso pritrjeni, je treba odstraniti iz pacientovih ust.
® Blokirajte nasprotno Celjust, na primer z lesenim aplikatorjem ali silikonom.
B \/stavite zobozdravstvene bombazne zvitke, da ustnice in lica odmaknete od dlesni.

B Pazite, da se jezik ne dotika neba.

Namestitev v polozaj

= Cim natanéneje poravnajte okluzalno ravnino z ravnino slikanja.

Pomembni parametri slikanja CT

® Za doseganje najboljSe kakovosti za rekonstrukcijo slike je priporocljiv kot portala 0°.
®  NE spreminjajte parametrov rekonstrukcije znotraj serije (konstantna vrednost za os X inY).
® Nastavite algoritem visoke locljivosti kosti (dejanska nastavitev je odvisna od naprave).

® Parametri za celoten nabor podatkov pri uporabi dinami¢nega nacina:
Rezine: od 0,5 do 1,0 mm (priporo¢eno 0,5 mm)

B Prij uporabi spiralnega nacina rekonstrukcija na rezine 1,0 mm ali manj (priporoceno je 0,5
mm).

® KV: pribl. 110 do 130
® mA: pribl. 20 do 120
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Shranjevanije slikovnih podatkov

® Potrebne so samo aksialne rezine.

® Oblika zapisa DICOM lll, brez neobdelanih podatkov.
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11.5 Licenc¢na matrica

Nacrtovanje

Varnost

Uvoz podatkov

Izpis podatkov

Osnovna
zasnova vodila
(vodilo za
vsaditev,
endodontsko
vodilo)

Napredna oblika
vodila (npr.
vodilo za ® ()
zmanjSanje
kosti)

Izvoz vodila

Prenos primerov
prek funkcije o ] ()
caseXchange

Prenos primerov

prek izmenjave { [ ]
arhiva
Napredne

[ (]
funkcije
Pomocnik Al (] [ ]
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Za izCrpno licencno matrico se obrnite na lokalnega distributerja (glejte Distributerji in servis (str.
83)). Licenc¢ne funkcije programske opreme coDiagnostiX se lahko promovira v trzenjskem
gradivu.

*Omejena razpolozljivost. VpraSajte svojega partnerja Straumann.
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12. Razlaga simbolov

RE

i EEBQOENKABR

Previdno; za pomembne previdnostne informacije glejte navodila za

uporabo

Naprava izpolnjuje zahteve evropskih direktiv, navedenih v izjavi o
skladnosti EU

Naprava izpolnjuje zahteve uredbe Zdruzenega kraljestva o
medicinskih pripomockih, navedene v izjavi o skladnosti.

Glejte navodila za uporabo (pri medicinskih pripomockih:
upostevajte navodila za uporabo)

Upostevajte navodila za uporabo. Elektronsko razli€ico lahko
prenesete na spletni strani: ifu.dentalwings.com

Oznacuje, da je izdelek medicinski pripomocek.

Oznacuje zakonitega proizvajalca naprave

Oznacuje datum proizvodnje naprave

Oznacuje proizvajalCevo katalodko Stevilko

Te naprave ne odvrzite med nerazvrs¢ene komunalne odpadke.
Zberite lo¢eno.
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Omejitev vlaznosti

Omejitev zraCnega tlaka

Omejitev temperature za transport

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo te naprave tako, da se jo
sme prodati samo licenciranim zdravstvenim delavcem ali po
njihovem narocilu.

Oznacuje razpolozljivost tehniCne podpore skupaj s kontaktnimi
podatki.

Oznacuje razpolozljivost virov za usposabljanje in nacin dostopa do
njih.

Oznacuje razpolozljivost navodil za uporabo v tiskani razlicici, skupaj
s Stevilom dni za dostavo.

Oznacuje pravno osebo, ki distribuira medicinski pripomocek v
lokalne centre.

Oznacuje pravno osebo, ki uvaza medicinski pripomocek v lokalne
centre.
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