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1. Om den har bruksanvisningen

A\ Var forsiktig!

Instruktionerna i denna bruksanvisning omfattar viktig information om saker och
andamalsenlig anvandning av programvaran. Se till att du har last igenom och forstatt
innehallet i detta dokument innan du installerar och bérjar anvanda programvaran.

Denna bruksanvisning géller for Produktens livscykel (p. 7) for version 10.0 och senare av
coDiagnostiX savida inte senare versioner av bruksanvisningen publiceras inom denna period.
Vid eventuella fragor kontaktar du er lokala distributér (se Distributérer och service (p. 84)).

Elektronisk bruksanvisning

Bruksanvisningen for coDiagnostiX tillhandahalls i elektronisk form. Om en pappersversion
kravs kan anvandaren sjalv skriva ut denna bruksanvisning eller begara en pappersversion fran
tillverkaren. Information om leveranstid samt kontaktuppgifter finns pa:
http://ifu.dentalwings.com

1.1 Ansvarsfriskrivning

Programvaran coDiagnostiX ar avsedd att anvandas av tandlakare som har lamplig kunskap
inom tillampningsomradet. For att kéra programvaran maste anvandaren ocksa ha
grundlaggande fardigheter i att hantera en dator.
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Anvandaren av coDiagnostiX ar ensam ansvarig for att avgora huruvida en produkt eller

behandling &r lamplig for en viss patient under de rddande omsténdigheterna. Anvandaren av
coDiagnostiX ar ensam ansvarig for korrektheten for, fullstandigheten i och andamalsenligheten
for alla data som matas in i coDiagnostiX-programvaran. Anvandaren maste kontrollera
riktigheten och noggrannheten i planeringen med coDiagnostiX-programvaran och bedoma
varje enskilt fall.

Korrekt dimensionering av den kirurgiska guiden och anvandning av validerade arbetsfloden
ligger inom anvandarens eget ansvarsomrade.

coDiagnostiX saljs som en fristaende produkt. Anvandaren ansvarar for att tillhandahalla
nodvandig maskin- och programvara for att kéra coDiagnostiX. Se kapitlet Dataskydd (p. 24) och
Krav pa maskin- och programvara (p. 85) for mer information. coDiagnostiX &r inte avsedd att
anvandas i direkt kontakt med patienten eller med livsuppehallande apparater.

Dental Wings produkter maste anvéndas i enlighet med respektive medféljande bruksanvisning.
Vid felaktig anvandning eller hantering av produkter fran Dental Wings upphor den garanti att
galla som, i forekommande fall, ges for Dental Wings-produkter. Om du behover ytterligare
information om korrekt anvandning av Dental Wings-produkter kontaktar du er lokala
distributor. Det &r forbjudet for anvandaren att géra nagra andringar i produkter fran Dental
Wings.

DENTAL WINGS GMBH SAMT DESS DOTTERBOLAG OCH DISTRIBUTORER VAGRAR ANSVAR
FOR UTFASTELSER OCH GARANTIER AV NAGOT SLAG, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM
UNDERFORSTADDA OCH SKRIFTLIGA SOM MUNTLIGA, MED AVSEENDE PA PRODUKTERNA,
INKLUSIVE GARANTIER GALLANDE EXEMPELVIS EN PRODUKTS SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, ELLER GALLANDE FELFRI ANVANDNING AV EN
PRODUKT, ELLER OM ICKE-INTRANG | RATTIGHETER, OCH PRODUKTERNA SALJS "I
BEFINTLIGT SKICK".

Ansvarsgransen for vart totala skadestandsansvar harrérande fran produkterna eller
anvandningen av dem, oavsett om den ar baserad pa garanti, avtal, utomobligatorisk
skadestandstalan eller annat, far inte dverstiga beloppet for de faktiska betalningar som
erhallits av oss med avseende pa inkdpspriset for sddana produkter. Under inga
omstandigheter kan vi hallas ansvariga for i det sarskilda fallet ersattningsbara skador,
uppkommande skador eller foljdskador, inklusive, men inte begransat till, vinstbortfall,
forlust av data eller skador pa grund av férlorad anviandning som uppstar enligt detta avtal
eller harrérande fran forsaljningen av produkterna.
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Uppdateringar av maskin- och programvarukomponenter gors regelbundet. Darfor kan vissa av
instruktionerna, specifikationerna och bilderna i denna bruksanvisning skilja sig nagot fran din
specifika situation. Dental Wings férbehaller sig ratten att, ndr som helst, revidera eller géra
andringar i eller forbattringar av denna produkt eller dokumentation utan foregdende
meddelande till ndgon person om sadana andringar eller férbattringar. Anvandaren ar skyldig

att regelbundet folja den senaste utvecklingen av coDiagnostiX.

Produktens livscykel

Produktlivscykeln for programvaran coDiagnostiX &r tre ar. Efter utgangen av denna tid
fortsatter programvaran att fungera som tidigare sa lange som konfigurationen eller
maskinvaran inte andras och en giltig licens innehas. Men eftersom cybersdkerhetssarbarheter
samt rattsliga krav och myndighetskrav andras med jamna mellanrum garanterar inte den
lagliga tillverkaren cybersakerhet och efterlevnad av regelverket utdver produktens
livscykelperiod pa tre ar. Sakerstall fortsatt efterlevnad av lagar och regler genom att uppdatera
din programvara regelbundet. Observera att din anvandning av coDiagnostiX ar betingad av att
du efterlever villkoren i vart ramverk for licensiering.

Indata

Programvaran stoder ett brett utbud av bildkéllor, inklusive volymtomografi (CBCT, Cone-Beam
Computed Tomography) och, som tillval, ytskannrar samt modellskanningar fran olika kallor.
Det &r aven majligt att arbeta med andra data fran snittade bilder eller volymdata.

Prestandan for coDiagnostiX beror pa kvaliteten pa och noggrannheten hos volymtomografin
eller datortomografin och modellskanningarna som har importerats i programvaran.
Anvéandaren ar ensam ansvarig for att sakerstalla att kvaliteten p& de data som importeras i
programvaran ar tillracklig for att coDiagnostiX ska ge fullgod utdataprestanda. Upplosningen
pa DICOM-data fran CBCT- eller CT-enheter ska vara minst 512 x 512 med en snittbredd pa = 1
mm. Det far inte finnas nagra artefakter eller distortion i intresseomradena sa att relevanta
anatomiska strukturer syns pa skanningarna.

CBCT- eller CT-enheter maste vara enligt ICRP 97-rekommendationerna fran Internationella
stralskyddskommissionen. Dessa typer av enheter maste kalibreras med jamna mellanrum for
att sakerstalla att data aterspeglar patientens situation sa exakt som majligt. | handelse av att
CBCT- eller CT-enheten inte ar kalibrerad motsvarar inte intensiteten i stralningsabsorptionen
(visualiserat i Hounsfield-enheter, HU) bent&atheten. Stodinformation till hjalp for att
tillhandahalla lampliga indata for coDiagnostiX finns i kapitel Stédinformation fér CBCT- eller
CT-skanningar (p. 90).
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Produkter och produktdata fran tredje part

Vid planering av patientfall med coDiagnostiX och under det praktiska genomférandet av sadan
planering kan anvéndaren arbeta med produkter och/eller produktdata fran tredje part. Dental
Wings GmbH, dess dotterbolag och distributionspartner franséger sig allt ansvar for skador i
samband med eller hdrrérande fran sadan tredje parts produktdata eller produkter som
anvands for detta tillampningsomrade.

1.2 Licensrattigheter, immateriella rattigheter och ovriga
rattigheter

Licens for programvaran coDiagnostiX

Programvaran coDiagnostiX skyddas genom ett licensavtal och far endast anvéndas eller
kopieras i enlighet med villkoren i detta avtal. Det ar olagligt att kopiera eller anvanda
coDiagnostiX-programvaran oavsett lagringsmedium med undantag for de lagringsmedier som
ar tilldtna enligt licensavtalet.

For vissa av funktionerna som erbjuds av coDiagnostiX kan det vara nodvandigt med en extra
licens pa din dongle. Kontakta er lokala distributor for mer information.

Tillganglighet

Det kan handa att vissa av produkterna som namns i den har guiden inte ar tillgangliga i alla
lander.
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Programvara fran tredje part

Programvaran coDiagnostiX innehaller programmeringskod fran tredje part som tillhandahalls
under specifika licenser:

- Open Source Computer Vision-bibliotek (3-Clause BSD-licens)
- Omni Thread-bibliotek (3-Clause BSD-licens])
- Eigen (Mozilla Public License 2.0)

Licensvillkoren finns att tillgd i coDiagnostiX-programvaran. Oppna menyn Help (?) (hj3lp) och
valj About coDiagnostiX > Trademarks and 3rd party licenses (Om coDiagnostiX > Varumarken
och tredjepartslicenser) for att lasa licensvillkoren.

Foretagsnamn och varumarken

DENTAL WINGS och/eller varuméarken och registrerade varumarken fran Dental Wings som
namns i denna instruktionsbok ar varumarken eller registrerade varumarken som tilthor Dental
Wings. Alla andra varumarken tillhor sina respektive dgare.

Upphovsratt

Inga dokument fran Dental Wings far omtryckas eller publiceras, vare sig helt eller delvis, utan
skriftligt tillstand fran Dental Wings.
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2. Introduktion och oversikt

2.1 Avsedd anvandning

coDiagnostiX ar avsedd att anvandas som programvara for planering av tandkirurgi.

2.2 Beskrivning av enheten och funktioner

coDiagnostiX ar en planeringsprogramvara for virtuell tandkirurgi som tar hansyn till patientens
anatomiska strukturer och framtida behov av protes. coDiagnostiX kan importera och bearbeta
3D CBCT- eller CT-skanningsdata (DICOM-standard) och modellera skanningsdata samt
exportera planerings- och designdata for produktion av kirurgiska guider.

Varianter och konfigurationer av enheten

Det finns inga varianter eller konfigurationer av produkten. Tillgang till funktionerna i
programvaran begransas genom licensieringssystemet. (Licensmatris (p. 92)

coDiagnostiX ar ett programvarusystem med 6ppen kallkod. coDiagnostiX innehaller ett
bibliotek med designinformation fran tredje part som ar nédvandig for planering av tandkirurgi
och design av kirurgiska guider. Designinformationen ar relaterad till implantat (inklusive
forankringar), kirurgiska instrument (t.ex. endodontiska borrar) och tillbehor for kirurgiska
guider (t.ex. hylsor och fixeringsstift)
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/\ Var férsiktig!

Var medveten om att det ar anvandaren av coDiagnostiX-programvaran som ensam ar
ansvarig for korrektheten for, noggrannheten i och fullstandigheten i alla data som matas in
i coDiagnostiX-programvaran.

For att kunna anvéanda biblioteket (masterdatabasen) maste anvéandaren acceptera
anvandarvillkoren.

1. Masterdatabasen kan innehalla implantat, kirurgiska instrument och kirurgiska tillbehor
for guider som inte &r registrerade i anvandarens land. Anvandaren maste se till att endast
anvanda de artiklar som ar godkanda for anvandning i anvandarens land.

2. Anvandaren ar skyldig att alltid kontrollera att uppgifterna i masterdatabasen motsvarar
bade de katalogvarden som anges av tillverkaren och informationen som star pa sjalva
artiklarna som mottagits.

Principer for anvandning

Planering med coDiagnostiX utgor en del av ett arbetsflode for guidad kirurgi. Planeringen
baseras pa en patients medicinska bilddata, t.ex. CBCT eller CT, som bearbetas av coDiagnostiX
efter att ha overforts via CD/DVD, natverk eller nagot lagringsmedium. Planering utférs genom
berakning av flera vyer [(t.ex. ett virtuellt ortopantomogram (OPG) eller en tredimensionell
rekonstruktion av bilddatasetet], genom analys av bilddatamangderna, och genom placering av
implantat och kirurgiska instrument. Planeringsdata anvands for att utforma kirurgiska guider
som kan exporteras som tillverkningsinformation i en 3D-geometri (6ppet filformat)!. Den
kirurgiska guiden Gverfor den virtuella kirurgiska planen fran datorn till patientens anatomi.

TF6r det aldre tillverkningssystemet gonyX och dess tillbehdr tillhandahalls en plan for att kunna skapa borrguiden som utskrift.

gonyX och dess tillbehor far endast anvandas for implantatplanering i kombination med coDiagnostiX (mer information finner du i
bruksanvisningen for version 11.1 av coDiagnostiX).
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| foljande diagram visas positioneringen av coDiagnostiX i ett arbetsflode for guidad kirurgi.
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| detta diagram visas de standardmassiga arbetsstegen i coDiagnostiX. Mer information finner
du i kapitlet EXPERT-l4ge: planering av patientfall steg for steg (p. 55)
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2.3 Tillbehor och produkter som anvands i kombination
med coDiagnostiX

A\ Var forsiktig!

Det ar anvandarens eget ansvar att se till att tillbehor och produkter som anvands i
kombination med coDiagnostiX &r avsedda att anvandas for sddant &ndamal.
Bruksanvisningen for sadana tillbehor och produkter ska noga iakttas.

3D-tillverkningssystem och material i kirurgiska guider

Det finns manga satt att producera kirurgiska guider pa med 3D-tillverkningssystem (t.ex. 3D-
utskriftssystem), forutsatt att tillverkningssystemet kan lésa oppna filer av STL-format och
bearbeta biokompatibelt material. Varje 3D-tillverkningssystem och resulterande kirurgisk
guide som uppfyller kraven kan, i princip, vara lamplig. Anvandaren maste sakerstalla att den
kirurgiska guiden kan produceras med tillracklig noggrannhet och att materialet som anvands
for tillverkningen ar lampligt for anvandning i kirurgiska guideskenor for patienter.

coDiagnostiX-arbetsflodet har validerats med foljande material och 3D-tillverkningssystem
(exempel):

- SHERAprint-sg (SHERA Werkstoff-Technologie GmbH & Co. KG) och kompatibla 3D-skrivare
(Rapid Shape GmbH)

- MED610 (Stratsys Ltd.) och kompatibla 3D-skrivare (Stratasys Ltd.)

- Titan och kompatibla frasmaskiner

En fullstandig lista 6ver material och system som validerats far du genom att kontakta er lokala
distributor (se Distributérer och service (p. 84)).
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/\ Var férsiktig!

frdga om tidsfordréjningar mellan datainsamling, behandlingsplanering och operation.
Dessutom ska hallbarhetstiden for tillverkade kirurgiska guider beaktas.

Patientens tandanatomi kan andras. Det ar anvandarens ansvar att iaktta god tandlakarsed i

Bruksanvisning for coDiagnostiX 10
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Kirurgiska guider

coDiagnostiX-programvaran gor det mojligt att konstruera kirurgiska guider i oral/maxillafacial
region i en volym av x = 200 mm, y = 200 mm och z = 100 mm.

Eftersom utformningen av kirurgiska guider ar behandlings- och patientspecifik ar det
anvandarens ansvar att sakerstalla att den kirurgiska guiden passar den patientspecifika
anatomin och kan motsta de krafter som utévas under operationen. | tveksamma fall anvéander
du en modell for att kontrollera passformen och simulera krafterna. Det maste ga att satta pa
den kirurgiska guiden utan att anvanda kraft Det far inte ga att vicka pa den kirurgiska guiden,
och den far inte g sonder.

® Kirurgiska guider ska utformas pa sadant satt att omradet av intresse for operationen stéds
av tre stodpunkter. Stodpunkterna kan vara tander, fixeringsstift, tandkott eller motsvarande.
De tre stodpunkterna ska bilda en triangel.

m Om ett kirurgiskt instrument styrs langs en
profil (skarguide) och avstandet mellan
stodpunkterna &r maximalt (L = 40 mm) ska
skarstangens dimensioner vara minst 4
mm i bredd (b) och 3 mm i héjd (h).

® Om ett kirurgiskt instrument styrs langs en bana (borrguide) utformas ett hal i en kirurgisk
guide i coDiagnostiX enligt hojden for den lampliga metallstyrningens yttermatt.

® Vid stapling av kirurgiska guider ska tillgangliga designfunktioner (t.ex. hal for fixeringsstift
eller anatomiska strukturer) anvandas.
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/\ Var férsiktig!

Korrekt dimensionering av den kirurgiska guiden och val av ett pa lampligt s&tt validerat
material for den kirurgiska guiden ligger inom anvandarens eget ansvarsomrade.

Se till att inspektionsfonstren placerade i den digitalt utformade kirurgiska guiden inte
paverkar stabiliteten hos den slutgiltiga kirurgiska guiden. | annat fall foreligger det risk for
felaktiga resultat som kan aventyra patientsakerheten.

Borra aldrig direkt genom den kirurgiska guiden. Anvand alltid lamplig metallstyrning for att
undvika flisning.

Kontrollera att den kirurgiska guiden sitter som den ska i patientens mun innan
behandlingen paborjas.
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Programvaruprodukter

Programvaruprodukter som kan anvandas i kombination med coDiagnostiX ar:

- Dental Wings DWOS®
Dental CAD/CAM-programvara

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

- Program for intraoral skanner fran Dental Wings
Programvara som kors pa en intraoral skanner fran Dental Wings

- DWOS Connect

Tjanst som anvands for att dela skannade filer fran Dental Wings/Straumanns
skannerenheter

Relaterat produktinformationsmaterial listas i kapitel Mer information om kombinerad
anvandning av produkter (p. 26). Mer information om kompatibilitet finns i Information om
kompatibilitet (p. 23).

Ovriga 6ppna dentala CAD-programvarusystem som kan ldsa och mata ut 6ppna filer av STL-
format kan ocksa vara lampliga fér anvéandning i kombination med coDiagnostiX. Lémpligheten
for sddana produkter maste dock valideras av anvandaren.

3D-navigeringssystem

Anvandare av coDiagnostiX kan overfora behandlingsplaner till 3D-navigeringssystem i
leverantorsspecifikt filformat.

Den korrekta specifikationen av det leverantorsspecifika filformatet for coDiagnostiX har
verifierats av mininavident AG for DENACAM-systemet.
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2.4 Indikationer for anvandning

coDiagnostiX ar ett programvaruverktyg for implantatplanering och kirurgisk planering avsett
att anvandas av tandlakare som har lamplig kunskap inom tillampningsomradet. Programvaran
laser in avbildningsinformation fran medicinska skannrar, t.ex. CBCT- eller CT-skannrar.

Den ar indicerad for preoperativ simulering och utvardering av patientens anatomi, placering av
tandimplantat och positionering av kirurgiska instrument samt kirurgiska behandlingsalternativ
i situationer med tandlosa fall, partiellt tandlosa fall eller partiella tanduppsattningsfall som det
kan kravas en kirurgisk guide for. Vidare ar den indicerad for att anvandaren ska kunna utforma
guider — fristdende eller i kombination — fér styrning av en kirurgisk snittlinje langs en bana
eller en profil, eller for att hjalpa till att utvardera en kirurgisk forberedning eller ett kirurgiskt
steg.

For automatiserad tillverkning av kirurgiska guider i dentallaboratoriemiljon mojliggor
coDiagnostiX-programvaran export av data till 3D-tillverkningssystem.

2.5 Kontraindikationer

Programvaran coDiagnostiX ar inte avsedd att anvandas i direkt kontakt med patienten eller
med livsuppehallande apparater.

Programvaran coDiagnostiX far endast anvdandas om ytterligare straldos fran 3D-radiologi
(jamfort med konventionell réntgen) kan motiveras. Kontraindikationer som géller for andra
medicintekniska produkter som anvands inom ramen for ett arbetsflode for guidad kirurgi
maste beaktas.

2.6 Forsiktighetsatgarder
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Instruktionerna i denna bruksanvisning omfattar viktig information om saker och andamalsenlig
anvandning av programvaran. Se till att du har last igenom och forstatt innehallet i detta
dokument innan du installerar och borjar anvanda programvaran.

Var medveten om att det &r anvandaren av coDiagnostiX-programvaran som ensam ar ansvarig
for korrektheten for, noggrannheten i och fullstandigheten i alla data som matas in i
coDiagnostiX-programvaran.

Anvand inte dataset som kan skapas trots varningsmeddelanden om du inte till fullo forstar
konsekvenserna av dessa varningar och ar saker pa att det inte kommer att finnas nagon
oacceptabel risk for riktigheten och noggrannheten i din planering.

Automatisk nervidentifiering garanterar inte exakt och noggrann visning av nervkanalen. Se till
att alltid verifiera nervkanalens korrekta position manuellt.

Verifiera alltid riktigheten och noggrannheten i visningen av nervkanalen.

Om nervdefinitionen inte &r tydlig pa grund av dalig bildkvalitet far inte datasetet anvandas.

Uppratthall alltid ett lampligt sakerhetsavstand till nervkanalen.

Upprétthall alltid ett lampligt avstand runtom implantatet.

Utskrifter som innehaller bilder av datasetet ar inte avsedda for diagnostiska &ndamal.

Patientdata som presenteras pa iPad &r endast avsedda for presentationer. Anvéand inte sadana
data for diagnostiska andamal.

Korrekt dimensionering av den kirurgiska guiden och val av ett pa lampligt satt validerat
material for den kirurgiska guiden ligger inom anvandarens eget ansvarsomrade.
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Se till att inspektionsfonstren placerade i den digitalt utformade kirurgiska guiden inte paverkar
stabiliteten hos den slutgiltiga kirurgiska guiden. | annat fall foreligger det risk for felaktiga
resultat som kan aventyra patientsakerheten.

Borra aldrig direkt genom den kirurgiska guiden. Anvand alltid lamplig metallstyrning for att
undvika flisning.

En bristfallig kirurgisk guide kan resultera i skador pa vital anatomi vid tidpunkten for det
kirurgiska ingreppet.

Kontrollera noggrant overensstammelsen for konturerna for de sammanslagna 3D-objekten i
alla vyer for att sakerstéalla korrekt och noggrann anpassning av badda objekten vid import.
Matchning av modellskanningsdata ar en nodvandig forutsattning for att kunna designa
kirurgiska guider. Noggrannheten i matchningen av data inverkar direkt pa noggrannheten hos
den designade kirurgiska guiden.

Se till att alla tillampliga standarder uppfylls och alla tekniska foreskrifter beaktas for
datormaskinvara som anvands. Datormaskinvara ar inte avsedd att anvandas i omedelbar
narhet (inom ett avstand av 1,5 meter] till patienten. Anvéand inte forlangningssladdar med
grenuttag att ansluta maskinvaran till.

Innan du placerar skanningsmallen eller den kirurgiska guiden i patientens mun ser du till att
dessforinnan ha gjort iordning en sadan mall eller kirurgisk guide i enlighet med
standardforfaranden inom tandvard och bruksanvisningen som tillhandahalls for ditt material.
Patientens tandanatomi kan andras. Det ar anvandarens ansvar att iaktta god tandlakarsed i
frdga om tidsférdréjningar mellan datainsamling, behandlingsplanering och operation.
Dessutom ska hallbarhetstiden for tillverkade kirurgiska guider beaktas.

Det ar anvandarens eget ansvar att se till att tillbehor och produkter som anvands i kombination
med coDiagnostiX ar avsedda att anvéndas for sadant andamal. Bruksanvisningen fér sadana
tillbehor och produkter ska noga iakttas.

Skydda dina data mot forlust, obehérig atkomst och obehorig anvéndning.
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- Sékra ditt datorsystem genom att installera en sarbarhetsskanner eller brandvagg mot

sabotageprogram.

- Anvand ett starkt l6senord for att skydda ditt datorsystem, dina lagringsmedier och dina

presentationsenheter.
- Anvand datakryptering for att sakra data pa ditt datorsystem och dina lagringsmedier.
- Sakerhetskopiera dina data regelbundet.

- Anvand anonymiseringsfunktionen for att skydda patientens personuppgifter om det behovs.

Arkivering och aterstallning av dataset i olika versioner av coDiagnostiX kan orsaka
kompatibilitetsproblem.

Denna enhet far inte kasseras som osorterat kommunalt avfall. Sorteras separat for
atervinning.

Anvandaren ar ansvarig for att sakerstalla avidentifiering av halsodata och sakerhetskopiering
och katastrofaterstallning av data samt autenticiteten och dktheten hos halsodata.

Onlineuppdateringar anvands ocksa for att l6sa sékerhets- och/eller
informationssédkerhetsproblem. Sddana uppdateringar &r obligatoriska. Narmare detaljer om
onlineuppdateringen ges vid tidpunkten for uppdateringen.

Anvandaren ansvarar for att installera och konfigurera — i enlighet med sin
tandvardsmottagnings IT-policy — operativsystemet och SQL-servern nar natverksdatabas
anvands. Detta inkluderar installation och konfigurering av automatisk utloggning,
revisionskontroller, auktoriseringar, konfigurering av sakerhetsfunktioner, nodatkomst,
identifiering av/skydd mot sabotageprogram, nodautentisering, personlig autentisering,
integrering av coDiagnostiX i fardplanen for produktlivscykeln, system- och programhardning
samt konfidentialitet vid lagring av halsodata.

For vissa funktioner i och tjanster for coDiagnostiX kréavs dverforing av data. Tillgang till data
samt lagring och 6verforing ska sta i 6verenstammelse med nationella bestammelser om
informationssakerhet.

Mer information om krypteringsmetoder, typ av data som overfors, plats for vardar och plats for
lagring finner du pa https://dentalwings.com/data-protection-fags/.
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2.7 Information om kompatibilitet

A\ Var forsiktig!

Arkivering och aterstéllning av dataset i olika versioner av coDiagnostiX kan orsaka
kompatibilitetsproblem.

Undvik att anvanda olika versioner av coDiagnostiX. Kontakta er lokala distributor om du stoter
pa problem.

| allmanhet kan patientdataset fran dldre versioner av coDiagnostiX 6ppnas med coDiagnostiX
(bakatkompatibilitet). Kontrollera ditt dataset noggrant for att undvika mindre inkompatibiliteter
som kan leda till misslyckanden i planeringen och/eller produktionen av kirurgiska guider.
Aldre versioner av coDiagnostiX kan dock inte arbeta med dataset fran aktuella coDiagnostiX-
versioner.

Det kan handa att den senast slappta versionen av masterdatabasen inte ar kompatibel med
tidigare versioner av coDiagnostiX.

caseXchange

caseXchange ar en plattform for coDiagnostiX-anvandare for att utbyta coDiagnostiX-dataset. Se
informationen ovan betraffande kompatibilitet for anvandarnas programvaruversion av
coDiagnostiX.
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DWOS Connect

coDiagnostiX har ett granssnitt till DWQS Connect for att importera filer fran kompatibla Dental
Wings-/Straumann-skannerenheter. coDiagnostiX &r kompatibel med den senaste versionen av
DWOS Connect. Se till att alltid arbeta med de senaste programvaruversionerna pa sadana
skannerenheter. Kontakta er lokala distributor betraffande kompatibilitet for
programvaruversionen (se Distributérer och service (p. 84)).

DWOS Synergy

DWOS Synergy mojliggor arendedelning online mellan coDiagnostiX och Dental Wings
DWOS/Straumann CARES Visual. Kontakta er lokala distributor betraffande kompatibilitet for
programvaruversionen (se Distributérer och service (p. 84)).

2.8 Dataskydd

Tillgang till programvaran begrénsas genom licensieringssystemet.

For att skydda data mot forlust eller obehorig anvandning har flera sakerhetsmekanismer
implementerats i coDiagnostiX:

- Datakryptering under lagring och 6verforing via internet
- Ett arkiveringssystem for att sakerhetskopiera patient- och planeringsdata

- En anonymiseringsfunktion pa begéran for integritetsskydd
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/\ Var férsiktig!

Anvandaren ansvarar for att installera och konfigurera — i enlighet med sin
tandvardsmottagnings IT-policy — operativsystemet och SQL-servern nar natverksdatabas
anvands. Detta inkluderar installation och konfigurering av automatisk utloggning,
revisionskontroller, auktoriseringar, konfigurering av sakerhetsfunktioner, nodatkomst,
identifiering av/skydd mot sabotageprogram, nodautentisering, personlig autentisering,
integrering av coDiagnostiX i fardplanen for produktlivscykeln, system- och
programhardning samt konfidentialitet vid lagring av halsodata.

Anvandaren ar ansvarig for att sakerstalla avidentifiering av halsodata och
sakerhetskopiering och katastrofaterstéllning av data samt autenticiteten och &ktheten hos
halsodata.

Skydda dina data mot forlust, obehérig atkomst och obehérig anvandning.

- Sakra ditt datorsystem genom att installera en sarbarhetsskanner eller brandvdgg mot
sabotageprogram.

- Anvand ett starkt losenord for att skydda ditt datorsystem, dina lagringsmedier och dina
presentationsenheter.

- Anvénd datakryptering for att sdkra data pa ditt datorsystem och dina lagringsmedier.
- Sakerhetskopiera dina data regelbundet.

- Anvand anonymiseringsfunktionen for att skydda patientens personuppgifter om det
behovs.

Tank pa att anvandaren ar ansvarig for dataskyddet pa anvandarsidan. Se till att skydda sadana

uppgifter i tillracklig utstrackning.

Bruksanvisning for coDiagnostiX 10
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/\ Var férsiktig!

For vissa funktioner i och tjanster for coDiagnostiX krévs dverforing av data. Tillgang till data
samt lagring och dverforing ska sta i 6verenstammelse med nationella bestammelser om
informationssakerhet. Mer information om krypteringsmetoder, typ av data som overfors,
plats for vardar och plats for lagring finner du pa https://dentalwings.com/data-protection-
fags/.

2.9 Mer information om kombinerad anvandning av
produkter

Det finns ingen fysisk, kemisk, elektrisk, mekanisk, biologisk eller elektromagnetisk fara eller
stralningsfara relaterad till programvaran. Programvaran har likval flera integrerade
varningsfunktioner utformade fér att varna och paminna anvandaren om hens juridiska
ansvarighet att planera noggrant och verifiera alla planeringsresultat.

Var uppmarksam pa att allvarliga incidenter som har intraffat i samband med coDiagnostiX ska
rapporteras till er lokala distributor och behorig myndighet som ar ansvarig for medicinteknisk
utrustning eller dataskydd i ditt land. Om du har nagra fragor kontaktar du er lokala distributor
(se Distributérer och service (p. 84)).

Dental Wings och dess produkter ar registrerade pa huvudmarknaderna. EU-forsékran om
overensstammelse for coDiagnostiX finns att tillga via var elFU-webbplats pa:
https://ifu.dentalwings.com/. For mer information kontaktar du er lokala distributor (se
Distributérer och service (p. 84)).

Mer information om kombinerad anvandning av produkter finns i foljande dokument eller
informationskallor:
DWOS och DWOS Connect:

- Bruksanvisningen for DWOS
- Anvandarhjalpen i DWOS
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Straumann® CARES® Visual:

- Bruksanvisningen for Straumann® CARES® Visual

- Anvandarhjalpen i Straumann® CARES® Visual

Intraoral skanner fran Dental Wings:

- Bruksanvisningen for den intraorala skannern

2.10 Installation

/\ Var férsiktig!

Se till att alla tillampliga standarder uppfylls och alla tekniska foreskrifter beaktas for
datormaskinvara som anvands. Datormaskinvara ar inte avsedd att anvandas i omedelbar
narhet (inom ett avstand av 1,5 meter) till patienten. Anvénd inte forléngningssladdar med
grenuttag att ansluta maskinvaran till.

Steg for att installera coDiagnostiX

1.

Kontrollera att din maskinvara och programvara uppfyller specifikationerna (se Krav pa
maskin- och programvara (p. 85)).

Satt in installationsmediet i datorn.

Om installationsprocessen inte startar automatiskt startar du programmet manuellt genom
att kora filen setup.exe pa ditt installationsmedium.

F6lj instruktionerna pa skarmen.

Installationen har slutforts sa snart som startskarmen i coDiagnostiX visas.

Om du har nagra fragor eller behover ytterligare hjalp under installationen kontaktar du er
lokala distributor (se kapitlet Distributérer och service (p. 84)).
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[ obs!

Anslut inte donglen till datorn forran du uppmanas att gora det av installationsprogrammet.

Installera valfri programvara och konfigurera natverket

Dokumentlasare: Valj ett program som kan lasa PDF-filer och som ar kompatibelt med ditt
operativsystem. Installera i enlighet med operativsystemsrutinerna och enligt instruktioner fran
tillverkaren av dokumentlasaren.

Skrivare: Installera i enlighet med instruktionerna fran skrivartillverkaren.

3D-mus: F6lj instruktionerna i anvéndarhjélpen i coDiagnostiX (coDiagnostiX EXPERT Mode >
General tools > 3D mouse] (coDiagnostiX EXPERT-lage > Generella verktyg > 3D-mus).

Microsoft® SQL Server®: Félj instruktionerna i anvéandarhjalpen i coDiagnostiX (Advanced
functionalities > Network Database SQL) (Avancerade funktioner > Network Database SQL.

DWOS Synergy: Se DWOS Synergy (p. 88) for installation och konfigurering.

Natverkskonfiguration: Konfigurera ditt system enligt beskrivningen i kapitlet Krav pa maskin-
och programvara (p. 85)

Sprak

Anvandargrénssnittet i coDiagnostiX ar tillgangligt pa flera sprak. Spraket kan stallas in i
coDiagnostiX Management (se avsnittet Hantering (p. 31) i kapitlet Startskdrmen i coDiagnostiX

(p. 31)).

Bekanta dig med programvaran

For att lara dig hur du arbetar med coDiagnostiX och for att bekanta dig med programvarans
funktioner, se Bekanta dig med programvaran (p. 30).
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Avinstallation

Om du av nagon anledning behdver avinstallera coDiagnostiX-programvaran anvénder du
verktygen och procedurerna som tillhandahalls av ditt operativsystem (se kapitlet Krav pa
maskin- och programvara (p. 85)).

2.11 Bortskaffande av avfall

Elektriska och elektroniska apparater maste kasseras separat fran vanligt hushallsavfall for att
framja ateranvandning, materialatervinning och andra former av atervinning for att undvika
negativa effekter pa miljon och méanniskors hélsa till foljd av forekomsten av farliga @mnen i
vissa av apparaternas komponenter samt for att minska mangden avfall som ska elimineras i
syfte att minska avfallsupplag. Detta inkluderar tillbehor som fjarrkontroller, natsladdar m.m.

A\ Var férsiktig!

Denna enhet far inte kasseras som osorterat kommunalt avfall.
Sorteras separat for atervinning.

Tillverkade kirurgiska guider kan kasseras som vanligt kliniskt avfall. Kontaminerade enheter
ska hanteras som farligt avfall och kasseras i lampliga behallare som uppfyller specifika
tekniska krav.

Kontakta er lokala distributor for information om hur du kasserar din enhet och dess
forpackning.
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3. Grundlaggande principer

Programvarans anvandargranssnitt 4r baserat p& Microsoft® Windows®-standarden, vilket gér
att du enkelt kan styra systemet med musen. Bekanta dig med systemet och kontrollelementen,
t.ex. knappar, kryssrutor och redigeringskontroller, genom att sla upp i anvédndarhandboken for
ditt operativsystem.

3.1 Bekanta dig med programvaran

For att lara dig hur du arbetar med coDiagnostiX och for att bekanta dig med programvarans
funktioner och relaterade arbetsfloden erbjuds foljande bruksanvisning, utbildningssessioner
och utbildningsmedier:

® Bruksanvisningen for coDiagnostiX (detta dokument)

® Regelbundna onlinekurser som ar oppna for alla anvandare med en giltig coDiagnostiX-
licens. Anvéndare kan registrera sig for dessa webbseminarier pa var webbplats pa
https://codiagnostix.com/training.

® Utbildningsvideor som &r tillgéngliga fran granssnittet i coDiagnostiX (se Support och hjélp
(p. 32]) i kapitlet Startskdrmen i coDiagnostiX).

® Sammanhangsberoende anvandarhjalp i coDiagnostiX som ger detaljerade forklaringar och
ytterligare information om avancerade funktioner (se Support och hjalp (p. 32) i kapitlet
Startskdrmen i coDiagnostiX).
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3.2 Startskarmen i coDiagnostiX

Grundléggande funktioner pa coDiagnostiX startskarm

coDiagnostiX e

00000

POLRP

9 dental wings

Skapa nytt dataset

Oppna en dialogruta fér att importera DICOM-data [t.ex. frdn en CD-ROM) och for att
skapa ett patientdataset.

Oppna dataset
Oppna patientdatabasen (DICOM-data redan importerade)

caseXchange

Ger direkt tillgang till kommunikationsplattformen caseXchange. For anvdndare med
funktionen Order Management (orderhantering) aktiverad ges atkomst till
orderhantering istallet.

Hantering

Avsnittet Management (hantering) i coDiagnostiX ger atkomst till administrativa
funktioner som sdkerhetskopiering eller sprakinstallningar.

Arkivering och aterstallning av dataset i olika versioner av coDiagnostiX kan orsaka
kompatibilitetsproblem. (Se Information om kompatibilitet (p. 23))
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Support och hjalp

Support- och hjalpcentret ger centraliserad atkomst for hjélp, support och utbildning.
Har kan du starta en fjarrsupportsession om det behovs (aktiv internetanslutning
kravs). Information om hur du bekantar dig med programvaran finns i kapitlen
Distributérer och service (p. 84) och Bekanta dig med programvaran (p. 30).

Arbetslage

Valj EXPERT eller EASY for att starta coDiagnostiX i ditt foredragna arbetslage. | laget
EXPERT erbjuds hela uppséattningen planeringsverktyg for att stédja saval
standardiserade som avancerade behandlingsarbetsfloden. Laget EASY utgors av ett
stromlinjeformat anvandargranssnitt med steg-for-steg-vagledning for anvandare
som planerar standardbehandlingsfall eller outsourcar till ett laboratorium eller ett
planeringscenter.

Huvudmenyn
Ger tillgang till databasrelaterade funktioner, andra moduler och licenshantering.

Licens- och versionsnummer

Ditt licensnummer och coDiagnostiX-versionsnumret visas bade i statusfiltet pa
startskdrmen och i rutan Om coDiagnostiX (atkomst fran Main menu > Help (?) >
About coDiagnostiX) (Huvudmenyn > Hjalp (?) > Om coDiagnostiX).

Uppdateringar

Om uppdateringar ar tillgangliga oppnas ett informationsfalt for att informera anvandaren om
vantande uppdateringar (se Underhall (p. 83)).
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3.3 DICOM-import

Starta coDiagnostiX och lasa in ett DICOM-fall

® Starta programvaran coDiagnostiX (se till att donglen ar ansluten).

® Qverfor de DICOM-data du fick fran CBCT- eller CT-skannern till din dator (t.ex. satt in CD-
/DVD-skivan i datorns diskenhet).

/\ Var forsiktig!

Var medveten om att det ar anvandaren av coDiagnostiX-programvaran som ensam ar
ansvarig for korrektheten for, noggrannheten i och fullstandigheten i alla data som matas in
i coDiagnostiX-programvaran.

® Klicka pa New (nytt) pa startskarmen. Da
startas en DICOM-overforing.

B R =R
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Valj Import data from CD/DVD or other
source (importera data fran CD-/DVD-skiva
eller annan kalla) och klicka pa Import
(importera).

Vid eventuella problem (felmeddelande,
varning m.m.) kontaktar du er lokala
distributdr (se Distributérer och service (p.
84)).

Valj om du vill planera ett fall for
overkaken eller underkaken. For att
planera ett fall for bade 6verkdken och
underkdken maste du skapa tva separata
planer.

@ Quick DICOM Transfer m] x

Quick DICOM Transfer

Transfer DICOM images to database

(=] (%mpnrt data from CD/DVD

f (O Import data from selected source
[

B -

, (O switch to advanced mode

s str D1COM it nakanced mode

coDiagnostiX véxlar till EXPERT- eller EASY-lage beroende pa vad som valts pa startskarmen.

A\ Var forsiktig!

Anvénd inte dataset som kan skapas trots varningsmeddelanden om du inte till fullo forstar

konsekvenserna av dessa varningar och &r séker pa att det inte kommer att finnas nagon

oacceptabel risk for riktigheten och noggrannheten i din planering.
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4. EASY-lage

4.1 Anvandargranssnitt

EASY-planeringsskarmen i coDiagnostiX

B cobiagnostix

o Objekttrad: Alla planeringssteg i arbetsflodesordning, aktuellt steg markerat,
objektoversikt.

@ Hjalp: Hopfallbar inlinehjalppanel med instruktioner for det aktuella steget.
9 Vyer: Verktyg och vyhantering for aktuellt steg.

Navigerings- och hjalpverktyg: Tillgang till hjélp och navigering mellan stegen.
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Objekttradet i coDiagnostiX EASY-lage:

® Tydlig steg-for-steg-oversikt over aktuell
planering av patientfall med hopfallbara delsteg

® (Oppna vilket steg som helst med ett musklick
= Qverblick dver objektdata

® Snabbatkomst till planhantering och hjalp

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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Navigerings- och hjalpverktyg i coDiagnostiX EASY-lage:

Beskrivning

,&tergé till startskarmen. Den aktuella planeringen av
patientfall sparas automatiskt.

Med navigeringsknapparna kan du flytta fram och tillbaka

mellan enskilda steg i planeringen av patientfall.

Oppna hjélpdialogrutan. En extrakolumn med
anvandarinstruktioner med beskrivning av det aktuella

steget visas.

Oppna dialogrutan fér planhantering.

Symbol

M
0
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Hantera planer i coDiagnostiX EASY-lage

Planeringsdata hanteras i planer. Du kan skapa flera planer for en patient, ta bort planer eller

kopiera planer.

® F3 atkomst till planeringsfunktioner via
knappen Plan Management (©)
(planhantering] i objekttradet.

® Skydda planer mot andringar genom att
klicka pa knappen Plan Management (©)
= Egenskaper (Planhantering -
Egenskaper) och bocka fér Protect this
plan against changes (skydda den har
planen mot dndringar).

® Slutfor planer genom att klicka pa
knappen Plan Management (©)

= Properties (Planhantering - Egenskaper)

och bocka for Mark this plan as final
(markera denna plan som slutgiltig).

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
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4.2 Planering av patientfall

EASY-laget i coDiagnostiX styrs helt av programvaran i ordning efter arbetsflodesstegen. De fyra
huvudstegen &r Prepare data (forbered data), Place implants (placera implantat), designa
Surgical guide (kirurgisk guide) och Finish (slutfor] guiden.

Steg 1: Forbereda data

Anpassa patientens koordinatsystem:

® Klicka pa Prepare data = delsteget Jaw
Selection & Alignment (Férbered data -
delsteget Val av kdke och anpassning] i
objekttradet.

® Anpassa enligt beskrivningen pa skarmen.
Flytta patientens koordinatsystem genom
att klicka och sedan halla vanster
musknapp intryckt och dra med musen.

® Rotera koordinatsystemet genom att klicka

och sedan halla hoger musknapp intryckt
och dra med musen.

-@ Prepare data

o Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

@ Maodel scans

@ Nerve canals
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Definiera panoramakurvan:

Importera och matcha en modellskanning:

Klicka pa Prepare data = delsteget
Panoramic curve (Forbered data -
delsteget Panoramakurva) i objekttradet.

Flytta punkter for att skapa en
panoramakurva.

Ett extrafonster i det ovre hogra hornet
indikerar den aktuella axiella positionen i
3D-vyn for battre orientering.

Navigera till Surgical guide = delsteget
Model scan (Kirurgisk guide - delsteget
Modellskanning) i objekttréadet.

-’@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

° Panoramic curve

@ Maodel scans

@ Merve canals

:@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

e Model scans

@ Merve canals
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® Klicka pa Add model scan (L&gg till G Lagg till
modellskanning) lédngst ned pa

modellskanning
planeringsskarmen.

® Folj instruktionerna i guiden.

Obs!

For att kunna importera en DWOS Connect-order maste du forst logga in till DWOS Connect.
Inloggningsuppgifter medfoljer skannerenheten.

A\ Var forsiktig!

Kontrollera noggrant 6verensstammelsen for konturerna for de sammanslagna 3D-objekten
i alla vyer for att sdkerstalla korrekt och noggrann anpassning av bada objekten vid import.
Matchning av modellskanningsdata ar en nodvandig forutsattning for att kunna designa
kirurgiska guider. Noggrannheten i matchningen av data inverkar direkt pa noggrannheten
hos den designade kirurgiska guiden.

En bristfallig kirurgisk guide kan resultera i skador pa vital anatomi vid tidpunkten for det
kirurgiska ingreppet.

Definiera nervkanalen:

® | objekttradet navigerar du till Prepare °
data = delsteget Nerve canals (Prepare L E Sl

data - delsteget Nervkanaler).
@ Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

@ Model scans

o Merve canals
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® Valj nervkanalens position med hjalp av Vy

L oger | v

knapparna hogst upp. Stall in
ingangspunkten vid mentala foramen och
utgangspunkten vid underkaksforamen
genom att klicka direkt i vyerna.

Automatisk identifiering @ Automatisk

identifiering
® Klicka pa Auto detect (automatisk

identifiering) ldngst ned pa skarmen. Da
identifierar coDiagnostiX automatiskt
nervkanalen.

Manuell definiering
® Definiera ytterligare nervkanalpunkter genom att klicka direkt i vyerna.

Mer information om sdkerhetsavstand till nervkanalen finns i kapitlet Sdkerhetskontroller (p.
80).

A\ Var forsiktig!

Verifiera alltid riktigheten och noggrannheten i visningen av nervkanalen.

Automatisk nervidentifiering garanterar inte exakt och noggrann visning av nervkanalen. Se
till att alltid verifiera nervkanalens korrekta position manuellt.

Om nervdefinitionen inte &r tydlig pa grund av dalig bildkvalitet far inte datasetet anvandas.

Uppratthall alltid ett lampligt sakerhetsavstand till nervkanalen.
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Steg 2: Placera implantat

Planera implantat:

Navigera till steget Place implants (placera
implantat) i objekttradet.

Klicka pa Add implant (lagg till implantat)
langst ned pa skdrmen. Masterdatabasen
oppnas da.

Valj tillverkare, serie och tandposition.

Flytta implantatpositionen med vanster
musknapp. Rotera implantatet med hoger
musknapp.

Byt eller ta bort implantat med hjalp av
knapparna langst ned pa skarmen.

Justera implantatets langd och
diameter med knapparna i nasta
delsteg.

Verifiera alltid implantatens korrekta position.

Obs!

-
5{_, Place implants
s
Add implant

00 ©

Implant length g
Implant g
diameter

Change selected implant

Remove selected implant

12 mm

4,1 mm

Fo6lj samma planeringssteg for andra kirurgiska foremal, t.ex. endodontiska borrar och

fixeringsstift.
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Mer information om sakerhetsavstand mellan implantaten finns i kapitlet Sdkerhetskontroller
(p. 80).

A\ Var forsiktig!

Uppratthall alltid ett lampligt avstand runtom implantatet.

Tank pa att den endodontiska planeringen i coDiagnostiX endast &r avsedd for planering av
en rak snittlinje till startpunkten for rotkanalen. Sjalva behandlingen av rotkanalen stéds

inte av planeringsguiden.

Lagg till hylsor:

® Navigera till steget Place implants (placera

implantat).

Valj ett implantat i objekttradet for att
lagga till en hylsa eller forankring for detta
implantat.

eller

valj Overview (Gversikt) i objekttradet for
att lagga till hylsor eller forankringar till
alla implantat samtidigt.

Klicka pa Select sleeve (valj hylsa) langst
ned pa skarmen for att 6ppna dialogrutan.

Folj instruktionerna i dialogrutan.

(_:_, Place implants

@ Manufacturer, Series & Position

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

@ Overview

@ Valj hylsa

L4
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/\ Var férsiktig!

Var medveten om att det ar anvandaren av coDiagnostiX-programvaran som ensam ar

i coDiagnostiX-programvaran.

ansvarig for korrektheten for, noggrannheten i och fullstandigheten i alla data som matas in
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Steg 3: Kirurgisk guide

Designa en kirurgisk guide

® Klicka pa Surgical guide = delsteget Edit U
design (Kirurgisk guide — delsteget L] © Surgical guide
Redigera design).

® V3lj Create surgical guide (skapa e Creat L auid
reate surgicat guiae
kirurgisk guide) langst ned pa skarmen. s

Designguiden 6ppnas da.

® Folj instruktionerna i guiden.

Mer information om noggrannhet hos kirurgiska guider finns i kapitel Sdkerhetskontroller (p.
80).

A\ Var forsiktig!

Korrekt dimensionering av den kirurgiska guiden och val av ett pa lampligt satt validerat
material for den kirurgiska guiden ligger inom anvandarens eget ansvarsomrade.

Se till att inspektionsfonstren placerade i den digitalt utformade kirurgiska guiden inte
paverkar stabiliteten hos den slutgiltiga kirurgiska guiden. | annat fall foreligger det risk for
felaktiga resultat som kan aventyra patientsakerheten.

Borra aldrig direkt genom den kirurgiska guiden. Anvand alltid lamplig metallstyrning for att
undvika flisning.
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Steg 4: Slutfor

Utskriftsprotokoll:

® Klicka pa Finish = delsteget
Print protocol (Slutfor —
understeget Skriv ut protokoll] i
objekttradet.

B Valj de onskade protokollen
i planeringsskarmens meny.

- Finish

L3

@ Export & completion

Valda protokoll Surgical protocol |

/\ Var forsiktig!

Utskrifter som innehaller bilder av datasetet ar inte avsedda for diagnostiska &ndamal.
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5. EXPERT-lage: anvandargranssnittet

EXPERT-planeringsskarmen i coDiagnostiX

Verktygsfalt (for anpassning, se Verktygsfalt (p. 49))
Vyer (fér grundlaggande information och vyhantering, se Vyer (p. 50])

Objekttrad (for tradfunktioner och for att flytta/hantera objekt, se Objekttrad (p. 52))

(1]
(2]
©
(4]

Planeringspanel (for att arbeta med planer, se Planer (p. 54))
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5.1 Verktygsfalt

o Verktyg for det interaktiva planeringsarbetsflodet.
g Grundlaggande verktyg for vyhantering.

g Meny med en komplett uppsattning funktioner.

Anpassa verktygsfaltet

o Add and remove symbols
T

Hogerklicka pa verktygsfaltet och valj Adjust e
(justera) for att 6ppna dialogrutan.

Import prosthetic
design.

- For att lagga till ytterligare ikoner drar du
respektive ikon fran rutan till verktygsfaltet

Webshop Angle
imp|

between  Angle between
lants.. abutments...

och slapper den dar.

2 =y

Import planning... Export planning..  Model scan..

- For att ta bort ikoner fran verktygsfaltet ar
det bara att dra bort dem fran ", 0

Lock implants Transfer to
iChirapro.

verktygsfaltet (med dialogrutan ppen).

Eftersom verktygsfaltet ar anpassningsbart hanfor sig alla hanvisningar till verktygsfaltet som
gors i denna bruksanvisning till standardkonfigurationen av verktygsfaltet som omfattar det
forvalda standardplaneringsarbetsflodet.

Bruksanvisning for coDiagnostiX 10 49



9.2 Vyer

o Vyerna ar fargkodade och kan visas i andra vyer som
referenslinje med respektive farg.

9 Forstora en vy genom att klicka pa knappen Full
Screen (helskarm) eller dubbelklicka pa
namnlisten.

9 Flytta panoramavyn innanfor och utanfor med den

Flytta vyer

- Aktivera verktyget Move and Turn (flytta

hogra rullningslisten.

och vrid) fran verktygsfaltet.
Flytta vyn med vanster musknapp.

Rotera vyn med hoger musknapp (galler
endast 3D-vy).

50
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Hantera vyerna: de viktigaste verktygen

Beskrivning

Aktivera/inaktivera verktyget Move and Turn (flytta och
vrid).

Aktivera/inaktivera verktyget Localizer (lokaliseraren).

Aktivera/inaktivera verktyget Zoom (zooma).
Alternativt kan du trycka pa SKIFT och rulla med mushjulet

for att zooma in och ut.

Anvand denna funktion for att forbattra synligheten av
detaljer och noggrannheten i méatningarna (se kapitlet
Métfunktioner (p. 76))

Aterstill alla vyer och anpassa innehéllet till visningsrutan

i alla vyer.

Vaxla synligheten for referenslinjerna i alla 2D-vyer.

Anpassa tvarsnittsvyerna samt de tangentiella och axiella
vyerna till axeln for det for narvarande valda implantatet
eller annat kirurgiskt instrument (minst ett foremal maste

ha planerats).

Vaxla till/frén helskarmslige (visningsstorleken

maximeras).

Symbol

&)

=

o)

\

©
)

[

\

Ed

&

a@
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5.3 Objekttrad

Objekttradet innehaller:

Tradfunktioner (t.ex. ldgga till, ta bort)

Alla objekten (t.ex. implantat, andra kirurgiska
instrument, nervkanaler, matningar,
modellskanningar, profiler av bensnitt, kirurgiska

guider)

Tandpositionspanel (tandposition som fér
narvarande ar vald)

All information om implantatet eller andra kirurgiska
instrument, som ocksa gar att redigera.

Densitetsstatistik

Flytta/rotera objekt

Valj objektet i objekttradet.
Aktivera positioneringslaget i objekttradet.
Flytta objektet med vanster musknapp.

Rotera objektet med héger musknapp (géller endast

vissa objekt)

L 10 g 41 StraumannStandard Plus

® L5885 &

¥ O Surgical guides

Drigital Surgical Guide

¥ O Model scans and 3D models

Maxilla

¥ @ Nerve canals
Left nerve canal

® Right nerve canal

¥ O View definition
Panc

Pati rdinate system

¥ @ Segmentations

Default
Mazxilla

Teethmaxilla

ction profiles

@® Bonereduction profile

52
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Objekt: de viktigaste tradfunktionerna

Beskrivning

L&gg till ett nytt objekt (t.ex. implantat, matning m.m.).

Aktivera/inaktivera positioneringsldget.

Sa lange positioneringslaget inte &r aktiverat gar det inte

att "rora” vid objekten med musen.

Ta bort det markerade objektet.

Symbol

Bruksanvisning for coDiagnostiX 10

53



5.4 Planer

Arbeta med olika planer

Planeringsdata hanteras i planer. Du kan
skapa flera planer for en patient. Anvand
kombinationsrutan for att bladdra bland dina
planer.

En plan kan:

B skapas som ny, tas bort och kopieras (vélj i
menyn Plan )

® skyddas mot dndringar (valj Plan >
Properties (Plan > Egenskaper] i
huvudmenyn och markera alternativet
Protect this plan against changes (skydda
den har planen mot &ndringar]). Sadant
skydd gar att angra.

® fardigstallas (valj Plan > Finalize (Plan >
Fardigstall) i huvudmenyn). Inga
ytterligare andringar kommer att tillatas.
Skapa en kopia av planen om du maste
dndra nagot senare.

Plan: 4% Mandible

<= Mandible

Patient Plan Object View FExtras 2

Properties

Management

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

Delete

Lock Implants

Finalize

Edit...

Send...

Print

Surgical Protocol

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

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

Treatment Evaluation

Digital Drill Guide
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6. EXPERT-lage: planering av patientfall
steg for steg

6.1 Anpassa patientens koordinatsystem

® Klicka pa Align patient coordinate system
(anpassa patientens koordinatsystem) i
verktygsfaltet.

B F3 det grona planet att sammanfalla med
patientens ocklusala plan, och det roda
planet med patientens sagittala plan.

- Flytta patientens koordinatsystem (PCS)
genom att klicka med vanster
musknapp och halla den intryckt medan
du drar med musen.

- Rotera PCS:et genom att klicka med
hdoger musknapp och halla den intryckt
medan du drar med musen.

® Klicka pa OK for att spara anpassningen.
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6.

2 Panoramakurva

Klicka pa ikonen Panoramic Curve
(panoramakurva) i verktygsfaltet.

Nar muspekaren &r éver nagon av
punkterna tar du tag i dem genom
att klicka med vanster musknapp
och halla den intryckt medan du
drar med musen for att flytta
kurvan enligt patientens anatomi.

For att skapa ytterligare punkter
klickar du utanfor de befintliga fem
grundpunkterna.

Om du vill ta bort en punkt
hogerklickar du pa punkten och
valjer Delete Point (ta bort punkt) i
snabbmenyn. De fem
grundpunkterna kan inte tas bort.

56
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6.3 Identifiera nervkanalen

® Klicka pa ikonen Nerve Canal (nervkanal)
i verktygsfaltet for att lagga till
nervkanalobjekten. Positioneringslaget
aktiveras automatiskt.

® | objekttradet valjer du den nervkanal som
ska identifieras. Stall in ingangspunkten
vid mentala foramen och utgangspunkten
vid underkaksforamen genom att klicka
direkt i vyerna.

Automatisk identifiering

® Klicka pa Detect (identifiera) i objekttradet.
Da identifierar coDiagnostiX automatiskt
nervkanalen.

Manuell definiering

® Ange ytterligare nervkanalpunkter genom
att klicka direkt i vyerna och/eller flytta

befintliga punkter efter behov. Sekvens och

diameter for nervkanalpunkterna kan
justeras via snabbmenyn.

JJ

¥ @ Nerve canals -4

! M Left nerve canal k‘ Eaﬂ

Right nerve canal Detect

Detect
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Mer information om sékerhetsavstand till nervkanalen finns i kapitlet Sdkerhetskontroller (p.
80).

A\ Var forsiktig!

Verifiera alltid riktigheten och noggrannheten i visningen av nervkanalen.

Automatisk nervidentifiering garanterar inte exakt och noggrann visning av nervkanalen. Se
till att alltid verifiera nervkanalens korrekta position manuellt.

Om nervdefinitionen inte &r tydlig pa grund av dalig bildkvalitet far inte datasetet anvandas.

Uppratthall alltid ett lampligt sakerhetsavstand till nervkanalen.
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6.4 Importera och matcha modellskanningsdata

Klicka pa Add model scan (lagg till
modellskanning) i verktygsfaltet.

Valj kalla for modellskanningen (CAD-fil,
segmentering, DWOS Connect-order).

Valj filen och las in den.

Obs!

For att kunna importera en DWOS Connect-order maste du férst logga in till DWOS Connect.
Inloggningsuppgifter medfoljer skannerenheten.

® Valj metoden for att anpassa
modellskanningen. Standardmetoden ar
anpassning till ett annat objekt. Fler
mojliga alternativ for anpassning anges |
anvandarhjalpen i coDiagnostiX.

-~

Select model s

> Load model scan.
Import modelscan from

> Import segmentation
Importa segmentation fro

—> Import from DWOS Connect
Importa scan from a DWOS

Connectorder

How do you want to align the model scan?

—> Align to other object

= Do nof n
Alig
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B V3ilj det registreringsobjekt (segmentering av volymdata eller tidigare importerad
modellskanning) som du vill anvénda for matchning. Modellskanningen och
registreringsobjektet maste tacka analoga anatomiska regioner.

® Definiera par av motsvarande regioner
genom att klicka pa det berérda omradet,
bade pa modellskanningen och pa
registreringsobjektet.

- For partiellt tandlosa fall anvander du
de aterstaende téanderna.

- For tandlosa fall anvander du tillfalliga

implantat.

Par av motsvarande regioner ska inte ligga pa en (ungeférligt) rat linje och maste placeras pa
anatomiskt signifikanta positioner och sa langt bort fran varandra som mgijligt.

® Klicka pa Next (nasta) for att utfora
automatisk registrering.
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/\ Var férsiktig!

hos den designade kirurgiska guiden.

kirurgiska ingreppet.

kirurgiska guider. Noggrannheten i matchningen av data inverkar direkt pa noggrannheten

En bristfallig kirurgisk guide kan resultera i skador pa vital anatomi vid tidpunkten for det

Kontrollera noggrant overensstammelsen for konturerna for de sammanslagna 3D-objekten
i alla vyer for att sakerstalla korrekt och noggrann anpassning av bada objekten vid import.
Matchning av modellskanningsdata ar en nodvandig forutsattning for att kunna designa

® Om resultatet inte ar tillfredsstallande
anpassar du modellskanningen manuellt i
alla fyra vyerna. Gor det genom att flytta
skanningsprofilerna med musen. Eller sa
anvander du fininstallningsfunktionen

genom att klicka pa ikonenFine Alignment

(fininstallning) i guidens verktygsfalt.

® Klicka pa knappen Finish (slutfor) for att
tillampa skanningsimporten pa ditt
patientfall.

Mer detaljerad information finns i anvandarhjalpen i coDiagnostiX.

%
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6.5 Planera kirurgisk behandling

coDiagnostiX méjliggor olika behandlingsplaneringar inom tandkirurgi. Planeringen beror pa

kraven for behandlingen och patientsituationen.

For planeringen galler — enskilt var for sig eller i kombination med varandra — foljande

grundlaggande principer:

® Planera en kirurgisk snittlinje langs en bana

® Planera en kirurgisk snittlinje langs en profil

® Planera en modell som ar lampligt for att utvardera kirurgisk forberedning eller andra

kirurgiska steg

Grundprincipen paverkar ocksa planeringen.

Planera implantat

Vid planering av ett implantat galler samma grundlaggande princip som vid planering av en
kirurgisk snittlinje langs en bana. Planeringen definierar orienteringen av en kirurgisk artikel

(inklusive kirurgiska instrument).
® Klicka pa ikonen Add Implant (lagg till

implantat) i verktygsfaltet.
Masterdatabasen 6ppnas da.

® Valj implantatet och tandposition(erna) dar

implantatet eller implantaten ska placeras.

Klicka pa OK sa stdngs databasen.

g
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Justera implantatpositionen.
Positioneringslaget ar redan aktiverat.

Justera implantatet
- Flytta implantatet med vanster musknapp.

- Rotera implantatet med hoger musknapp.

Stod korrekt implantatpositionering genom =
att anpassa vyerna till implantatets axel. ':'g(“
Detta gor att du kan rotera 360° runt
implantatet i den tangentiella vyn.

Verifiera alltid implantatens korrekta position.

Obs!

Vid planering for endodontiska borrar och fixeringsstift galler samma princip.
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Mer information om sakerhetsavstand mellan implantaten finns i kapitlet Sdkerhetskontroller
(p. 80).

A\ Var forsiktig!
Uppratthall alltid ett lampligt avstand runtom implantatet.
Tank pa att den endodontiska planeringen i coDiagnostiX endast &r avsedd for planering av

en rak snittlinje till startpunkten for rotkanalen. Sjalva behandlingen av rotkanalen stéds
inte av planeringsguiden.

Planera hylsor

Vid planering av en hylsa galler samma grundlaggande princip som vid planering av en kirurgisk
snittlinje langs en bana.

® Valj implantat eller kirurgiskt instrument i
objekttradet och klicka pa ikonen Edit
Sleeves (redigera hylsor] i verktygsfaltet.

® Dialogrutan 6ppnas da.
B Valj ett hylssystem i listan.

B Justera parametrarna efter onskemal.

Implant Solutio re

Meisinger

Folj alla instruktioner fran tillverkaren av S

Custom slesve system

hylssystemet. al =

Milling cutter:
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/\ Var férsiktig!

Var medveten om att det ar anvandaren av coDiagnostiX-programvaran som ensam ar

i coDiagnostiX-programvaran.

ansvarig for korrektheten for, noggrannheten i och fullstandigheten i alla data som matas in
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Planera en benreduktionsprofil

Vid planering av en benreduktionsprofil galler samma grundlaggande princip som vid planering
av en profil dar profilens yta definierar orienteringen av instrumentet som anvands under
operationen.

Forberedelser:

B Anpassa patientens koordinatsystem:
® Definiera panoramakurvan nara benreduktionen.

® Definiera alla implantat, stift och hylsor.

Skapa profilen av bensnittet:

B | 4gg till en profil av snittet fran o

objekttradet. En ny panel kommer Implant...

att visas. Toath...
Model scan...
Prosthetic design...
30 model...
Protected 30 model...
Al model...
Augmentation..,
Left nerve canal
Right nerve canal
Distance

Continuous distance

Angle

Awiliary line
Annotation

Cut profile
Surgical guide..,

Placera referenspunkter:
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® Klicka pa Lagg till baspunkter for implantatet i objekttradet for att automatiskt skapa
referenspunkter. Eller sa klickar du i panoramavyn for att manuellt ldgga till, redigera eller
ta bort referenspunkter.

B Justera parametrar (offset och vinkling) efter behov och kontrollera positionen for profilen av

snittet i forhallande till implantatets position. Skapa en segmentering av kdkbenet utan
tander och konvertera till 3D-modell (ytterligare instruktioner om segmentering finns i
anvandarhjalpen i coDiagnostiX).

Obs!

Vid planering av kirurgiskt ingrepp for avlagsnande av tandrot, externt lyft av
sinusslemhinna och gingivektomi galler samma princip.

Planera automatisk tandtransplantation

Vid planering av en automatisk tandtransplantation galler samma grundlaggande princip som
vid planering av en modell som ar lamplig for utvardering av en kirurgisk forberedning eller
andra kirurgiska steg.
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Valj en donatortand i segmenteringslaget.

Skapa en segmenterad STL-fil av den valda
donatortanden och konvertera den till en
modell.

Planera virtuell automatisk transplantation
av donatortanden med ratt vinkling och
rotation samt exakt positionering.

Obs!

Figure 1: En fardig guide for automatisk

tandtransplantation for tva donatortander

For benaugmentation och ortognatisk planering galler samma principer.
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6.6 Designa den kirurgiska guiden

Den kirurgiska guiden — fristaende eller i kombination:

B sakerstaller att snittlinjen foljs under det kirurgiska ingreppet
B sakerstaller att profilen foljs under det kirurgiska ingreppet

B ytvarderar resultatet av en operation under ingreppet

| foljande tabell visas forhallandet mellan specifika principer for preoperativ planering och typ
av kirurgisk guide:

Specifik princip for kirurgisk planering Typ av kirurgisk
guide

Planera en snittlinje langs en bana Borrmall

Planera en snittlinje langs en profil Skarmall

Planera for att lattare kunna utvardera en forberedelse eller ett steg for ett Utvarderingsguide

ingrepp

Forberedelser
® Slutfor din planering.

® Skanna primarmodellen och importera
denna skanning. Modellskanningen far inte
innehalla ndgon uppvaxning eller

protesuppsattning.

® Matcha modellskanningen med
motsvarande segmentering.
® Till skarmall forbereder du en 3D-modell

av benytan (segmentering av kakben utan
tander).
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/\ Var férsiktig!

En bristféllig kirurgisk guide kan resultera i skador pa vital anatomi vid tidpunkten fér det

kirurgiska ingreppet.

Designguide

® Klicka pa ikonen Add surgical guide (lagg
till kirurgisk guide] i verktygsfaltet for att
oppna guiden.

® Bestam om du vill skapa en helt ny
kirurgisk guide eller anvanda en befintlig
kirurgisk guide som mall.

A
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Definiera inforingsriktningen for den
kirurgiska guiden. Om du arbetar med
dubbelskanningsmetoden markerar du
Anvand undersidan av dubbelskanning.

Om det behovs definierar du regioner for
benstod.

Definiera kontaktytor och justera
installningar for hylsmontering. Om det
behovs ritar du en kontaktyta for gomstod.
Stall in offset, vaggtjocklek och tjocklek pa
forbindelsedelen.

Ange parametrarna for skarskenorna
(endast tillgéngligt om rutan Med
benstodsregioner markerades pa
startskarmen i guiden).

L&gg till inspektionsfonster (valfritt).

L&agg till etikettext (valfritt).

Slutfor din kirurgiska guide.

Mer information om noggrannhet hos kirurgiska guider finns i kapitel Sdkerhetskontroller (p.
80).

Ex

portera

Exportera din kirurgiska guide (galler inte
for alla licensmodeller av coDiagnostiX —
se Licensmatris (p. 92)).

Se till att den kirurgiska guide du ska
exportera representerar den slutgiltiga
planeringen.

-@- Visualization...

Export final surgical guide...

Mer information finns i anvandarhjalpen i coDiagnostiX.

Bruksanvisning for coDiagnostiX 10

71



/\ Var férsiktig!

Korrekt dimensionering av den kirurgiska guiden och val av ett pa lampligt satt validerat
material for den kirurgiska guiden ligger inom anvandarens eget ansvarsomrade.

Se till att inspektionsfonstren placerade i den digitalt utformade kirurgiska guiden inte
paverkar stabiliteten hos den slutgiltiga kirurgiska guiden. | annat fall foreligger det risk for
felaktiga resultat som kan aventyra patientsakerheten.

Borra aldrig direkt genom den kirurgiska guiden. Anvand alltid lamplig metallstyrning for att
undvika flisning.
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Kombinationsguider

Under utformningen kan guider kombineras med hjalp av olika metoder. De kan antingen
integreras i varandra eller staplas pa varandra.

Exempel for integrerade guider

Implantationsguider kan dven utformas sa
att guidens design mojliggor utvardering
av den kirurgiska situationen. Det gula
omradet visar den form som planeras for
att utvardera benaugmentation. Under

operationen kan en nal anvandas for att se
om benaugmentationen ar tillracklig.

Exempel for staplade guider

| de fall dar det for implantatplanering
kravs en benreduktion i forvag kan
guiderna staplas. Anvand tillgangliga
designfunktioner (t.ex. hal for fixeringsstift
eller anatomiska strukturer) fér stapling.

For detta kravs tre guider:

B en fixeringsstiftguide
B en benreduktionsguide

® enimplantationsguide

Designa benreduktionsguiden baserat pa placeringen av fixeringsstiften. Fast
benreduktionsguiden med fixeringsstiften och stapla sedan implantationsguiden pa
benreduktionsguiden enligt vad som visas pa bilden.

| procedurerna for staplade guider som beskrivs har ar inte stiftguiden integrerad. Ta bort
fixeringsstiftguiden direkt efter att du har borrat stifthalen.
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6.7 Utskriftsprotokoll

Utskriftsprotokoll fungerar framst som stodinformation eller dokumentation.

| verktygsfaltet klickar du pa pilen for ikonen
Print (skriv ut) for att 6ppna menyn.

De viktigaste utskriftsprotokollen

® Details protocol (detaljerat protokoll):
Tillgangligt per implantat eller annat
kirurgiskt instrument och ger detaljerad
information tillsammans med bilder av
planeringsvyerna.

52

Material list
Material list (all plans)

Details
Details (all plans)

Template plan
gonyX™ verification

Surgical protocol

Print screenshot

Print all...

Kirurgiskt protokoll (kirurgiskt
protokoll): Lista sekvensen av
kirurgiska instrument som ska
anvandas enligt det valda systemet for
guidad kirurgi (endast for vissa
tillverkare).

A\ Var forsiktig!

Utskrifter som innehaller bilder av datasetet ar inte avsedda for diagnostiska &ndamal.
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7. Valfria funktioner och stodfunktioner

7.1 DWOS Synergy

DWOS Synergy ar ett granssnitt for kommunikation mellan coDiagnostiX och Dental Wings
DWOS eller coDiagnostiX och Straumann CARES Visual. Det gér designdata for proteser fran
Dental Wings DWOS eller Straumann CARES Visual tillgédngliga i coDiagnostiX, och pa omvéant
satt skickar DWOS Synergy planeringsinformation fran coDiagnostiX till DWOS- eller Straumann
CARES Visual-arbetsstationen.

Samarbete ar mojligt:
- i lokala natverk

- viainternet (med ett DWQOS Synergy-konto)

DWOS- resp. Straumann CARES Visual-sidan SBclae Wa s e ez RR a0

® Skapa en order.
DWOS 4 och 5/CARES Visual 9 och 9.5:
Indikationsgrupp: Ovriga; Indikation:
coDiagnostiX-forankring
DWOS 6 och 7/CARES Visual 10 och 11:
Synergy-order

® | CAD-programmet initierar du Synergy-
sessionen genom att oppna DWOS
Synergy-dialogrutan och ange den lokala
servern/onlinemottagaren.

® |nformera mottagaren (DWOS Synergy-
partnern) om det pagaende fallet.
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coDiagnostiX-sidan

= (Oppna coDiagnostiX-datasetet fér denna tatte sy shres
® My Patient
& COM-150624-2

patient.

® | planeringsvyn klickar du pa ikonen

Synergyoch ansluter till det delade
datasetet.

® Matcha ytdata med patientens DICOM-
data.

7.2 Matfunktioner

coDiagnostiX erbjuder nedanstaende métfunktioner. De nds genom att valja Object > Add (Objekt
> Lagg till) i huvudmenyn.

Distance measurement (avstandsmatning):
Avstand mellan tva punkter i mm

Continuous distance (kontinuerligt avstand):
Avstand mellan flera punkter i mm

Angle measurement (vinkelmatning]: Vinkel i
grader (°) mellan tva linjer som definieras av
tre punkter

Genom att anvanda zoomverktyget 6kar matnoggrannheten (se Hantera vyerna: de viktigaste
verktygen (p. 51)).
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7.3 Al-assistenten

Al-assistenten ar ett granssnitt for kommunikation till en Al-tjanst via internet. Det kan handa
att en anvandare begar support for att l6sa rutinmassiga och tidskravande uppgifter som
behover utforas i coDiagnostiX arbetsflode for digital planering. For att kunna anvanda Al-
tjansten kravs att CBCT- och modellskanningsdata tillhandahalls for Al-assistenten.

Starta:

® | laget EXPERT ar Al-assistenten
integrerad med DICOM-importen.

Al-assistenten inkluderar ett
alternativ att avboja och kan ocksa
startas genom att klicka pa knappen
Al i verktygsfaltet.

® Om Al-assistenten har anvants for att
forbereda DICOM-datamangderna
kan du ocksa anvanda den for att
forbereda modellskanningen.

® Valj Align using Al assistant (anpassa
med Al-assistenten) i dialogrutan
Model Scan (modellskanning). (Se
kapitlet Importera och matcha
modellskanningsdata (p. 59))
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Status:

Medan Al-databehandlingen gors i
bakgrunden kan du fortsatta arbeta med
coDiagnostiX. Bearbetningstiden beror
pa internetanslutningens bandbredd, Al-
serverns arbetsbelastning och storleken
pa dataseten.

® Du kan nar som helst kontrollera Al-
statusen via symbolen for Al-
assistenten i verktygsfaltet.

® Al-statusinformationen visas ocksa i
listan 6ver dataset pa startskarmen i
coDiagnostiX (se kapitlet
Startskarmen i coDiagnostiX (p. 31))
och kapitlet DICOM-import (p. 33)).

Granska Al-resultaten:

Efter att Al-assistenten har presenterat
resultaten granskar du dem:

® | panelen till vanster visas vilka objekt
Al-tjansten har upptackt och du kan
valja och vaxla mellan dem.

® Granska och korrigera valda objekt
efter behov. Folj instruktionerna i
kapitlet EXPERT-l4age: planering av
patientfall steg for steg (p. 55), 6ppna
Al-assistenten och anvand tillgangliga
alternativ.

Bearbetningen fortskrider. Bearbetningen ar
klar.
Klicka for mer information Klicka for att fa resultat
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® Endast valda objekt (markerade) kommer att inkluderas i planeringen. Det &r majligt
att importera endast en deluppsattning objekt eller avvisa alla. Om fel uppstar visas
objektet med en gul varningssymbol (se bild) och kan inte véljas.

® Om du vill anvénda de valda objekten for behandlingsplanering klickar du pa Import
reviewed data (importera granskade data) och fortsatter sedan planeringen med
coDiagnostiX.

Anmarkningar

Al-modellen ar trénad pa pseudonymiserade data som ar representantiva for vuxna patienter
med partiell tanduppsattning som tidigare har valts ut av coDiagnostiX-anvandare framst inom
EU samt i USA och Japan som lampliga for tandkirurgiska behandlingar. Al-resultaten ar
optimala for de representativa data som Al-modellen har tranats pa. Om Al-resultat anvands for
vidare planering maste anvandaren noggrant granska och forbattra dem efter behov.

For optimala Al-resultat kravs minst en tand i varje kvadrant och ett mellanrum behovs mellan
tanderna i over- och underkaken.

Al-tjansten skapar ett felmeddelande for CBCT-data med snittjocklek > 0,8 mm.

Det kan handa att Al-tandmarkningen inte ar korrekt, men den kan inte korrigeras.

A\ Var forsiktig!

Var medveten om att det ar anvandaren av coDiagnostiX-programvaran som ensam ar
ansvarig for korrektheten for, noggrannheten i och fullstandigheten i alla data som matas in
i coDiagnostiX-programvaran.
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8. Sakerhetskontroller

v Rikta alltid in alla 2D-vyer mot
implantatets axel och rotera runt

i

Z

implantatet for att sakerstalla korrekt
positionering och for att undvika
kollisioner. Detta galler aven andra
kirurgiska instrument.

~ Cross-sectionals (+/- L0 mm) 2 v o]

v' Beakta alltid kollisionsvarning och varning for kritiskt avstand till nerv.

Varning for kritiskt avstand

EXPERT-lage

&

Implantverification: | Bone density (8 806 H) | | Distance to other implants | | Distance to nerve canal | | Distance to other sleeves

EASY-lage

A The implant violates the safety distance to the nerve.

Varning for kritiskt avstand/kollision visas nar ett foremal &r placerat pa sadant satt att
avstandet till andra foremal &r mindre an ett definierat varde. Anvandaren kan fortfarande
placera foremalet dar sa onskas for att underlatta den kirurgiska planeringen. Den slutliga
placeringen av foremalet maste overensstdamma med patientens anatomi och lakarens
bedomning.
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Typ av kontroll

Kan justeras av
anvandaren

Standardvarde

Mitomrade

Implantat till

implantat

Avstdndskontroll

Ja

Implantat till nervkanal

Avstdndskontroll

Hylsa till hylsa

Kollisionskontroll

Nej

0mm

Ej tillampl.

/\ Var férsiktig!

Uppratthall alltid ett lampligt sakerhetsavstand till nervkanalen.

Uppréatthall alltid ett lampligt avstand runtom implantatet.

v' Verifiera alltid automatisk identifiering av

nervkanal manuellt.

v Kontrollera alltid att ytdata (t.ex.
modellskanning) &r korrekt och exakt

anpassade till volymdata (DICOM-data).

Matnoggrannhet

v

coDiagnostiX

Version 10
Licensed to: 80030309
Dental Wings GmbH

Patient data

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

Status: Final 11.11.2019 15:31:28

Plan:

Mandible

Ge alltid informationen om CBCT- eller CT-skanningar (tillganglig via hjalpmenyn i

programvaran] till radiologen innan den forsta skanningen.

Styr alla automatiska funktioner i programvaran.

Nar planeringen ar klar slutfér du alltid planen (Plan > Finalize) (Plan > Slutfor). Se till att
endast slutgiltiga planer skickas till produktion och/eller anvands for att exportera data (t.ex.
for kirurgiska guider) for produktion.

Kontrollera alla utskrifter for att sakerstalla att de hor till motsvarande fardigstallda plan.
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Sakerhetskopiera dina data med jamna mellanrum for att undvika férlust av data pa grund av
systemkrasch eller maskinvarufel.

En allman forutsattning for noggranna resultat &r att anvandaren foljer alla instruktioner fran
mjukvarutillverkaren samt en noggrann planering med coDiagnostiX fran anvandarens sida.

Efter att planeringen genomforts med coDiagnostiX beror noggrannheten hos de kirurgiska
guiderna och placeringen av operationsomradet pa foljande faktorer:

Kvaliteten pa CBCT- eller CT-datamé&ngderna/modellskanningsdatamangderna
Precisionen av anvandaren att anpassa modellskanningsdata till CBCT- eller CT-data

Fel i utformningen av programvarumodellen for den kirurgiska guiden, till exempel att fel
kirurgiska instrument anvands, eller att kirurgiska instrument inte placeras tillrackligt
noggrant

Fel vid tillverkningen av kirurgiska guider
Underlatenhet att testa passformen for den kirurgiska guiden pa modellen fére anvandning
Underlatenhet att testa passformen fér den kirurgiska guiden pa patienten fére operationen

Den kirurgiska guiden har placerats fel i patientens mun, vilket resulterar i ej tillrackligt
noggrann passform och interoperativa rorelser

Att de styrda kirurgiska instrumenten inte passar for den kirurgiska guiden, eller
instrumentslitage eller felaktigt val av kirurgiskt instrument kan resultera i los passform och
bristande positionsnoggrannhet
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9. Underhall

Tillverkaren behover inte utfora nagot underhall pa coDiagnostiX under produktlivscykeln (se
Produktens livscykel (p. 7)).

Anvandaren ar dock ansvarig for foljande:

B Se till att data sékerhetskopieras regelbundet for att forhindra forlust av data (se kapitlet
Dataskydd (p. 24) och avsnittet Hantering (p. 31) i kapitlet Startskdrmen i coDiagnostiX (p.
31)).

® Uppdatera programvaran enligt anvisningarna under Produktens livscykel (p. 7) for att
sakerstalla att regelverket atféljs kontinuerligt under hela produktlivscykeln. Med en aktiv
internetanslutning far anvandaren automatiskt meddelanden om véntande uppdateringar.
Om du vill soka efter uppdateringar manuellt 6ppnar du menyn Help (?) (hjalp) och valjer
Dental Wings Online > Check for New Updates (Dental Wings Online > Sok efter nya
uppdateringar).

/\ Var férsiktig!

Onlineuppdateringar anvdnds ocksa for att l6sa sékerhets- och/eller
informationssédkerhetsproblem. Sddana uppdateringar &r obligatoriska. Narmare detaljer
om onlineuppdateringen ges vid tidpunkten for uppdateringen.
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10. Distributorer och service

Vid eventuella fragor kontaktar du er lokala distributor.
Alternativt kan du kontakta coDiagnostiX.support@dental-wings.com (pa engelska eller tyska).
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11. Tekniska data och produktetiketten

11.1 Omgivningsforhallanden

For att sakerstélla oskadat skick pa och driftberedskap for maskinvaruelement (donglen),
datamedium och annat material som tillhandahalls for installation och anvandning av
coDiagnostiX ska foljande villkor vara uppfyllda:

Omgivningsforhallanden

Drifttemperatur 10 °C till 40 °C

Transporttemperatur -29 °Ctill 60 °C

Férvaringsforhallanden -20 °C till 40 °C, reglerad fuktighet (ingen kondensation)
Relativ luftfuktighet 15 % till 85 %

Atmosfartryck 12 kPa till 106 kPa

11.2 Krav pa maskin- och programvara

Anvandaren ar ensam ansvarig for att tillhandahalla maskin- och programvara som &r lamplig
for att kora coDiagnostiX. Den ska 6verensstamma med nationella sakerhetsforeskrifter och
inte inverka pa sakerheten och prestandan for coDiagnostiX. Obligatoriska krav anges i

nedanstaende tabell.

Obligatorisk maskinvara/programvara

Minne Minst: 8 GB RAM

Harddisk Minst: 128 GB
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Obligatorisk maskinvara/programvara

Lagringsutrymme

Centralprocessor

Kringutrustning

Operativsystem

Skarmuppldsning

Installation: 5 GB utrymme pa harddisken kravs

Ledigt diskutrymme for patientdataset och vaxlings-/cachefiler: Se
till att minst 10 GB ledigt diskutrymme ar tillgangligt fore varje
start av coDiagnostiX.

Obs! Om operativsystemet och databasen inte &r pa samma enhet
kréavs 10 GB ledigt diskutrymme pa bade operativsystemenheten

och databasenheten.

x86-kompatibel processor som stéds av operativsystemet (minst
Intel® Core™ 2 Duo-processor, P8600)

Bildskarm

Tangentbord

Mus med tva knappar (mus med rullhjul rekommenderas)
En ledig USB-port

Valfritt: 3Dconnexion SpaceNavigator

Microsoft® Windows® 10, é64-bitars; Microsoft® Windows® 11, 64-

bitars

Ytterligare krav for att kéra coDiagnostiX pa Apple Mac 0S X:

Macintosh-dator med Intel®-processor
Mac 0S X 10.9 eller senare

Parallels Desktop eller VMWare Fusion for Macintosh, inklusive

giltig Windows®-licens (programvara képs separat)
Minst: 1680 x 1050 pixlar

Rekommenderas: 1920 x 1080 pixlar eller hogre

Hogsta upplésning per vy (3D-rekonstruktion, virtuell
OPG/helkéksrontgen osv.): 4096 x 3072 pixlar

Minimikrav har specificerats for att mojliggora smidig drift av coDiagnostiX. Programvaran kan
ocksa koras pa konfigurationer med hégre prestanda. Lampligheten for sddana konfigurationer
maste valideras av anvandaren.
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Valfri maskinvara/programvara

Kringutrustning

Dokumentlasare

Internetanslutning

Natverksanslutning

Ytterligare krav for SQL-
modulen i coDiagnostiX

Network Database

Ytterligare krav for en

coDiagnostiX-natverkslicens

Ytterligare krav for DWOS
Synergy

B DVD-enhet
® DVD-brannare
B Skrivare

® 3D-mus: 3D-mus fran 3Dconnexion

PDF-lasare

Kravs till exempel for onlineuppdateringar, fjarrsupport,
onlinedverforing, DWOS Synergy, Al Assistant och 3Shape
Communicate

Kravs for att anvanda den valfria Network Database SQL eller Network

License

= Wifi: Overforingshastighet minst 11 MBit/s

eller

B Nitverkskort: Overforingshastighet minst 10 MBit/s

® Microsoft® SQL Server® kravs

® Ytterligare dator med en ledig USB-port som kor Microsoft®
Windows® som fungerar som en dongleserver (en server som kor

24/7 rekommenderas, men ar inte nodvandigt)

® Permanent (W]JLAN-anslutning till dongleservern medan

coDiagnostiX kors pa klientdatorn

® Valfritt: Delad natverksenhet for att lagra databasen

DWOS Synergy mojliggor arendedelning mellan coDiagnostiX och
Dental Wings DWOS- eller Straumann CARES Visual-arbetsstationer.
Information om kompatibilitet for coDiagnostiX-versioner och DWOS-
eller CARES Visual-versioner finns i Information om kompatibilitet (p.
23).
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Natverkskonfiguration

caseXchange, Al Assistant,

3Shape Communicate

Uppdaterare online

SQL for natverksdatabas

Natverksdongle

DWOS Synergy

Savida inte du samarbetar via internet kan det av prestandaskal vara anvandbart att installera
minst en Synergy-server i ditt natverk. Information om varifran du kan ladda ned den senaste
leveransversionen av den lokala Synergy-servern far du genom att kontakta er lokala distributor

B Klient: port 443, utgdende

® Klient: port 80, utgdende

Konfigurera ditt natverk for anvandning med SQL Server® enligt

information som tillhandahéalls av Microsoft. Eller sa kontaktar du

supporten hos Dental Wings for hjalp.

B Klient: TCP-port 54237, UDP-port 21945, bada utgaende

® Klient: TCP-port 54237, UDP-port 21945, bada inkommande

(se Distributérer och service (p. 84)).

For att kunna na Synergy-servern fran andra klienter maste féljande portar aktiveras (i de flesta

fall gors detta automatiskt av installationsprogrammet):

DWOS Synergy-server

Port 15672

Port 61613

Port 5672

Port 61615

Port 55555 (UDP)

Port 55556 (UDP)

RabbitMQ-serveradministrationsgranssnitt

STOMP-protokoll - kommunikation med

coDiagnostiX

AMQP-protokoll - kommunikation med Dental
Wings DWOS eller Straumann CARES Visual

Avsandare for STOMP-meddelandeko

Utsandningsfraga

Utsandningslyssnare

Inkommande

Inkommande

Inkommande

Inkommande

Utgéende

Inkommande
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coDiagnostiX-arbetsstation

Port 80 HTTP-protokoll - Synergy via internet. Kravs inte Utg3ende
for kommunikation med lokal Synergy-server.

Port 443 SSL-protokoll - Synergy via internet. Kravs inte Utg&ende
for kommunikation med lokal Synergy-server.

Port 61613 STOMP-protokoll - kommunikation med Utg&ende
coDiagnostiX

Port 61615 Avsindare for STOMP-meddelandeks Utg3ende

Port 55555 (UDP) Utséndningsfraga Utgéende

Port 55556 (UDP) Utsdndningslyssnare Inkommande

11.3 Produktetiketten

Produktetiketten finns i programvarans
dialogruta About coDiagnostiX (om
coDiagnostiX).

Pa startskarmen véljer du Help (?) > About
coDiagnostiX (Hjalp (?) > Om coDiagnostiX) i
huvudmenyn for att 6ppna dialogrutan About
coDiagnostiX (om coDiagnostiX).

C€zmy MO ] AN\ &

Version x.x

coDiag nostiX Lcensed touser arme (cense omabas)

er)
FDA UDI DI: D835CODX1

@ dental wings

Dental surgery planning software

Manufacturer:

Dental Wings GmbH
Dissseldorfer Platz 1
09111 Chemnitz
Germany

d yyyy-mm-dd

wavw.codiagnostix. com

Copyright © 2021, Dental Wings GmbH
2nd logos mentioned herein are the trademarks or registered trademarks of the respective rademark ovmess, All

o is protected by imemational laws, Unauthorized reprodhucion or disuibution of any portion of it
may resultin se criminal penaltes and vil be prasecuted t the mezimum extent possble under the law.

Trademarks and 3rd party licenses

Made in Germany Close:
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11.4 Stodinformation for CBCT- eller CT-skanningar

Radiologen eller lampligt kvalificerad personal bar det fulla ansvaret for produktionen av CBCT-
eller CT-skanningar. Féljande krav maste dock uppfyllas till stéd for bilddatabearbetning och
planering vid tandkirurgisk behandling med coDiagnostiX:

Forberedelser

® Alla metalldelar som inte ar fastgjorda maste avldgsnas fran patientens mun.
® Blockera den motsatta kaken, till exempel med en pastrykare i tra eller silikon.
B Sitt i dentala bomullsrullar for att halla lappar och kinder borta fran tandkottet.

® Setill att tungan inte ar i kontakt med gommen.

Positionering

B Rikta in det ocklusala planet mot skanningsplanet sa exakt som maijligt.

Viktiga CT-skanningsparametrar

B En gantryvinkel pa 0° rekommenderas for att uppna basta kvalitet for bildrekonstruktion.
® Variera INTE rekonstruktionsparametrar inom en serie (konstant varde for X- och Y-axlarna).
B Stillin en benalgoritm med hog upplésning (faktisk instéllning beror pa enheten).

® Parametrar for ett komplett dataset nar du anvander dynamiskt lage:
Snitt: 0,5 mm till 1,0 mm (0,5 mm rekommenderas)

® Nar du anvander lage for spiraltomografi, rekonstruktion till 1,0 mm snitt eller mindre (0,5
mm rekommenderas).

® KV:ca. 110till 130
® mA:ca. 20 till 120
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Lagring av bilddata

® Endast axiella snitt kravs.

® DICOM llI-format, inga radata.
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11.5 Licensmatris

coDiagnostiX- EASY EASY
. : . PRODUCER CLIENT EASY
licensfunktioner CHAIRSIDE PRINT*
Planera
Sakerhet [ [ ) () ®
Dataimport (] { (] (
Utmatning/6verfdring/visnin
@ [ ] [ ] o [
g av data
Grundlaggande guidedesign
(implantatguide, endodontisk ® ® ® ®
guide)
Avancerad guidedesign [t.ex.
[ [ ]

benreduktionsguide)

Guideexport

Overfor patientfall via

caseXchange

Overfor patientfall via

Archive Exchange

Avancerade funktioner

Al-assistenten [ [ ]

Kontakta er lokala distributor for en fullstandig licensmatris (se Distributérer och service (p.
84)). coDiagnostiX-licensfunktionerna far inkluderas i marknadsféringsmaterial.

*Begrénsad tillganglighet. Fraga er Straumann-partner.

~O
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12. Forklaring av symboler

A
C€

§n
©

MD

Ey 1

RE

-n

), I

Var forsiktig! Se bruksanvisningen for viktig varningsinformation

Enheten uppfyller kraven i de europeiska direktiven som anges i EU-forsakran

om overensstammelse

L&s bruksanvisningen (pd medicinteknisk utrustning: Félj bruksanvisningen)

Folj instruktionerna i anvandarhandboken.

Anger att féremalet &r en medicinteknisk produkt.

Anger enhetens legala tillverkare

Anger datumet d& enheten tillverkades

Anger tillverkarens katalognummer

Denna enhet far inte kasseras som osorterat kommunalt avfall. Sorteras

separat for atervinning.

Grans for luftfuktighet
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Grans for atmosfartryck

Temperaturgrans for transport

Var forsiktig! Enligt federal lagstiftning i USA f&r denna enhet endast saljas av

eller pa ordination av en licensierad lakare
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