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1. ZWECK DIESER ANLEITUNG

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir den Produktlebenszyklus von coDiag-
nostiX™ 9.0, solange keine neue Gebrauchsanweisung innerhalb dieses Zeit-
raums veroffentlicht wird.

Elektronische Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung fiir coDiagnostiX™ 9.0 wird in elektronischer Form
mitgeliefert. Eine Papierversion kann beim Hersteller angefordert werden.
Weitere Informationen und Kontaktdetails siehe http://codiagnostix.com/ifu/

1.1 Haftungsausschluss

Die Software coDiagnostiX™ ist zur Nutzung durch Personen bestimmt, die
Uber angemessene Kenntnisse im Bereich Implantologie und Zahnchirurgie
verfligen.

Der Anwender von coDiagnostiX™ hat die Pflicht, personlich zu entscheiden,
ob sich ein Produkt fir den jeweiligen Patienten und die gegebenen Umstan-
de eignet. Darlber hinaus tragt der Anwender von coDiagnostiX™ die alleini-
ge Verantwortung firr die Richtigkeit, Vollstandigkeit und Eignung aller in die
Software coDiagnostiX™ eingegebenen Daten. Der Anwender muss die Rich-
tigkeit und Genauigkeit seiner mit der Software coDiagnostiX™ erfolgten Pla-
nung Uberprifen und den jeweiligen konkreten Fall beurteilen.

Die korrekte Dimensionierung der digitalen Bohrschablone, die Auswahl eines
geeigneten Materials und eines geeigneten und kalibrierten 3D-Fertigungs-
systems sowie die korrekte Herstellung von Scan- und Bohrschablonen liegen
in der alleinigen Verantwortung des Anwenders.

coDiagnostiX™ ist nicht dazu vorgesehen, in direktem Kontakt mit dem Pati-
enten und mit lebenserhaltenden Geraten verwendet zu werden.

Produkte von Dental Wings muissen entsprechend ihren beiliegenden Ge-
brauchsanweisungen verwendet werden. Falsche Verwendung oder Handha-
bung von Dental-Wings-Produkten fiihren zum Erldéschen der Garantie, falls
zutreffend, die fiir Dental-Wings-Produkte gewahrt wird. Wenn Sie zuséatzliche
Informationen Uber die korrekte Anwendung von Dental-Wings-Produkten be-
notigen, kontaktieren Sie Thren ortlichen Vertriebspartner.
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DIE DENTAL WINGS GMBH, IHRE VERBUNDENEN UNTERNEHMEN ODER
VERTRIEBSPARTNER LEHNEN ENTSCHADIGUNGEN UND GARANTIEN
JEGLICHER ART, OB AUSDRUCKLICH ODER IMPLIZIT, SCHRIFTLICH ODER
MUNDLICH, IM HINBLICK AUF DIE PRODUKTE AB, EINSCHLIESSLICH
JEGLICHER GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT, EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK, FEHLERFREIEN BETRIEB ODER UNSCHADLICHKEIT,
UND DIE PRODUKTE WERDEN VERKAUFT ,WIE BESEHEN".

Unsere maximale Haftung in Bezug auf die Produkte oder deren Verwen-
dung, ob auf der Grundlage von Garantie, Vertrag, Schadenersatzrecht
oder anderweitiger Vereinbarungen, ist begrenzt auf den tatsidchlichen
von uns erhaltenen Betrag des jeweiligen Kaufpreises. Auf keinen Fall
haften wir fiir spezielle, unbeabsichtigte oder Folgeschiden, einschlieB-
lich, jedoch nicht beschrankt auf Verlust von Gewinnen, Verlust von Da-
ten oder Verlust durch Anwendungsschaden, die hieraus oder durch den
Verkauf der Produkte entstehen.

Bitte beachten Sie, dass die Software coDiagnostiX™ Anderungen unterwor-
fen ist. Der Anwender ist verpflichtet, sich regelmaBig Uber die neuesten Ent-
wicklungen von coDiagnostiX™ zu informieren.

Produktlebenszyklus

Der Produktlebenszyklus der Software coDiagnostiX™ betragt 3 Jahre. Nach
Ablauf dieser Zeit kann die Software weiterhin korrekt funktionieren, solange
die Konfiguration oder Hardware nicht modifiziert werden.

Gesetzliche und behérdliche Anforderungen @ndern sich jedoch in regelméaBi-
gen Abstianden. Der gesetzliche Hersteller garantiert deshalb keine Uberein-
stimmung mit den behdrdlichen Rahmenbedingungen Uber den Produktle-
benszyklus von 3 Jahren hinaus. Aktualisieren Sie Ihre Software nach dem En-
de ihres Produktlebenszyklus, um die behérdlichen Vorgaben weiterhin zu er-
fllen.

Eingangsdaten

Die Leistungsfahigkeit von coDiagnostiX™ hangt von der Qualitdt und Genau-
igkeit der importierten CT- und/oder DVT-Aufnahmen sowie IO-, Modell-
oder Abdruckscans ab. Es liegt in der alleinigen Verantwortung des Anwen-
ders, dass die Qualitdt der importierten Daten ausreichend fir eine ord-
nungsgemaBe Leistung von coDiagnostiX™ ist. Relevante anatomische Struk-
turen mussen in der Aufnahme sichtbar sein. CT- und DVT-Gerdte missen
den Empfehlungen von ICRP 97 (Internationale Strahlenschutzkommission)
entsprechen.
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Produkte und Produktdaten von Drittherstellern

Bei der Planung mit coDiagnostiX™ und der Umsetzung der Planung kann der
Anwender mit Produkten bzw. Produktdaten von Drittherstellern arbeiten. Die
Dental Wings GmbH, ihre verbundenen Unternehmen oder Vertriebspartner
Ubernehmen keinerlei Haftung fir Schaden in Verbindung mit der in diesem
Rahmen erfolgenden Nutzung der Produktdaten bzw. Produkte von Dritther-
stellern.

1.2 Lizenz, Markennamen und Copyright

Softwarelizenz

Die Software coDiagnostiX™ ist durch eine Lizenzvereinbarung geschiitzt und
darf nur entsprechend den Bestimmungen dieser Vereinbarung verwendet
bzw. kopiert werden. Es ist nicht gestattet, die Software coDiagnostiX™ auf
anderen als den in der Lizenzvereinbarung genehmigten Medien zu betreiben
oder dorthin zu kopieren.

Einige der von coDiagnostiX™ angebotenen Funktionen erfordern moglicher-
weise eine zusatzliche Lizenz auf Threm Dongle. Wenden Sie sich fir weitere
Informationen an Ihren &rtlichen Vertriebspartner.

Verfiigbarkeit
Einige der in dieser Anleitung aufgefiihrten Produkte sind moglicherweise
nicht in allen Landern erhaltlich.

Markennamen und Marken

DWOS®ist eine eingetragene Marke von Dental Wings inc., Kanada. coDiag-
nostiX™, gonyX™ und caseXchange™ sind Marken der Dental Wings GmbH,
Deutschland.

Straumann® und CARES®sind eingetragenen Marken der Straumann Holding
AG, Schweiz.

Microsoft®, SQL Server®, Windows®, Windows XP und Windows Vista sind
eingetragene Marken der Microsoft Corporation, USA.

Intel® Core™ ist eine in den USA und/oder anderen Lindern eingetragene
Marke der Intel Corporation.

Athlon™ ist eine Marke von Advanced Micro Devices, Inc., USA.

Macintosh®, Mac® Mac OS® und iPad® sind in den USA und anderen Lin-
dern eingetragene Marken von Apple Inc.
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App Store®M ist eine in den USA und anderen Lindern eingetragene Dienst-
leistungsmarke von Apple Inc.

eToken™ ist eine Marke von SafeNet, Inc., USA.

CAMLOG® ist eine eingetragene Marke der CAMLOG Biotechnologies AG,
Schweiz.

Steco® ist eine eingetragene Marke der steco-system-technik GmbH & Co.
KG, Deutschland.

bredent® ist eine eingetragene Marke von Bredent Dentalgeréte und Materia-
lien, Fach- und Organisationsberatung Peter Brehm, Deutschland.

Copyright
Dental-Wings-Dokumente dirfen auch auszugsweise nicht ohne schriftliche
Genehmigung von Dental Wings nachgedruckt oder publiziert werden.
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2. EINLEITUNG UND UBERSICHT

2.1 Verwendungszweck

coDiagnostiX™ dient zur Verwendung als préoperative Planungssoftware fiir
die Platzierung von Dentalimplantaten.

2.2 Produktbeschreibung und Merkmale

coDiagnostiX™ ist eine 3D-Implantatplanungssoftware, die den Import und
die Verarbeitung eines 3D-CT-/DVT-Scan-Datensatzes (DICOM-Standard) er-
moglicht. Basierend auf der fertiggestellten Implantatplanung erméglicht die
Software den Export von Daten fir die Herstellung von Bohrschablonen unter
Verwendung von 3D-Fertigungssystemen oder des analogen gonyX™-Tischs.
Beim analogen Workflow muss der Patient wahrend des CT-/DVT-Scans eine
Scanschablone mit Referenzstiften tragen.

Die Grundlage bilden dabei medizinische Bilddaten des Patienten wie CT
(Computertomografie) und DVT (Digitale Volumentomografie), die nach dem
Einlesen von CD/DVD, aus einem Netzwerk oder von verschiedenen anderen
Speichermedien durch coDiagnostiX™ weiterverarbeitet werden.

Die Planung erfolgt durch das Berechnen verschiedener Ansichten wie virtuel-

les OPG oder 3D-Rekonstruktion des Bilddatensatzes, durch die Analyse der
Bilddaten und das Setzen von Implantaten, Sekundarteilen und Bohrhdlsen.

2.2.1 Produktvarianten und Konfiguration

coDiagnostiX™ ist in einer Producer- und einer Client-Version erhaltlich.

Die Client-Version kann Daten fir die digitale Bohrschablone sowie die virtuel-
le Planung nur Uber eine coDiagnostiX™ Producer-Version exportieren.

coDiagnostiX™ ist ein offenes Softwaresystem. Die Bibliothek enthéalt Implan-
tat-, Sekundérteil- und Hilsensysteme einer groBen Anzahl von Implantather-

stellern.

Zur Herstellung von Bohrschablonen mit dem gonyX™ ist ein Schablonenplan
von coDiagnostiX™ erforderlich.
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2.2.2 Funktionsprinzip

Die Implantatplanung mit coDiagnostiX™ ist Bestandteil
eines Guided Surgery Workflows. Es gibt zwei Stan-
dard-Workflows, die mit coDiagnostiX™ realisiert wer-
den kdnnen:

= Analoger Workflow mit gonyX™ und seinen Zube-
horteilen
» Digitaler Workflow mit 3D-Fertigungssystemen

2.2.2.1 Analoger Workflow

Das Mastermodell stellt die Patientensituation dar und
ist die Grundlage fur die Herstellung der Scan- und
Bohrschablone. [2, 5].

Die Scanschablone enthalt Informationen tber das ge-
winschte prothetische Ergebnis in Form von réntgeno-
paken Zahnen (sichtbar im CT-/DVT-Scan [3]). Die
Scanschablone muss auf dem gonyX™ mit der templiX
Platte, die drei Referenzstifte enthdlt, verbunden wer-
den, um die Verknipfung zwischen der digitalen Im-
plantatplanung und der Bohrschablonenherstellung zu
gewahrleisten [4, 5].

Der Patient wird mit eingesetzter Scanschablone mit ei-
nem auf dem Markt erhéltlichen 3D-CT-/DVT-Scanner
gescannt.

10

[1] Herstellung
Mastermodell

[2] Herstellung
Scanschablone

[3] CT-/DVT-
Scan
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Der Anwender kann den 3D-Datensatz (DICOM) direkt
in coDiagnostiX™ importieren. Jedes Implantat wird
unter Berticksichtigung der Patientenanatomie und des
gewinschten prothetischen Ergebnisses positioniert.
Nach Abschluss der Implantatplanung liefert die Soft-
ware den Plan fiir die Herstellung der Bohrschablone
mit dem gonyX™ [5] sowie weitere Druckprotokolle

[6].

Die Bohrschablone wird mit dem gonyX™ entspre-
chend des Schablonenplans hergestellt, der von
coDiagnostiX™ fir jedes Implantat geliefert wird [4].
Die Bohrschablone enthélt die Bohrhdlsen, die die chir-
urgischen Instrumente und das Implantat fihren [6]. Es
ist nicht unbedingt notwendig, eine neue Schablone
anzufertigen. Falls gewiinscht, kann die Scanschablo-
ne [2] zur Bohrschablone umgearbeitet werden.

Wahrend der gefiihrten Chirurgie ist die Bohrschablo-
ne [5] im Mund des Patienten fixiert. Die Implantatbett-
praparation und gefilhrte Implantatinsertion erfolgen
mit geeigneten geflhrten Instrumenten, die mit den
verwendeten Implantat- und Hilsensystemen kompati-
bel sein mussen.

2.2.2.2 Digitaler Workflow

Der Patient wird mit einem auf dem Markt erhaltlichen
3D-CT-/DVT-Scanner gescannt. [1]. Eine Scanschablo-
ne ist nicht notwendig.

Der Mund des Patienten wird mit einem intraoralen
(I0) Scanner gescannt. Alternativ kann ein Oberfla-
chenscan des Mastermodells oder ein Abdruckscan
verwendet werden [2]. Ein solcher Scan ist erforderlich,
um den exakten Sitz der digitalen Bohrschablone zu
gewahrleisten.
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[4] 3D-Implantat-
planung

[5]1 Herstellung
Bohr-

6‘% schablone

[6] Geflhrte
Chirurgie und
Implantat-
insertion

[1] CT-/DVT-Scan ohne Scan-
schablone

[2] IO-Scan des Patienten/Ober-
flachenscan des Master-
modells/Abdruckscan
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Der CT-/DVT-Scan (DICOM-Daten) [1] und der IO-/
Oberflachen-/Abdruckscan (z. B. STL-Daten) [2] werden
in coDiagnostiX™ importiert und zur Ubereinstimmung
gebracht. Verwenden Sie bei teilbezahnten Fallen die
Restbezahnung und bei zahnlosen Fallen temporére
Implantate fir das Matching.

Jedes Implantat wird unter Berlicksichtigung der Pati-
entenanatomie und des gewlinschten prothetischen Er-
gebnisses geplant [3].

Nach Abschluss des Planungsprozesses muss die digi-
tale Bohrschablone [4] konstruiert werden; sie wird an-
schlieBend als STL-Datei exportiert.

Die STL-Datei der Bohrschablone, die in coDiag-
nostiX™ [3] konstruiert wurde, wird an ein kalibriertes
3D-Fertigungssystem geschickt.  Die Bohrschablone
wird produziert und die Hilsen werden eingesetzt.

Wahrend der gefiihrten Chirurgie ist die Bohrschablo-
ne [4] im Mund des Patienten fixiert. Die Implantatbett-
praparation und gefiilhrte Implantatinsertion erfolgen
mit geeigneten gefilhrten Instrumenten, die mit den
verwendeten Implantat- und Hulsensystemen kompati-
bel sein missen.

12

[3] 3D-Planung

[4] 3D-Fertigung und Einsetzen

der Hilsen

[5] Gefiihrte Chirurgie und
Implantatinsertion
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2.2.3 Zubehor und in Kombination verwendete Produkte

Analoger Workflow mit gonyX™ und seinen Zubehérteilen

Die Verwendung folgender Produkte und Zubehorteile in Kombination mit
coDiagnostiX™ wurde validiert:

gonyX™
Gerat zur Herstellung von Scan- und Bohrschablonen durch das Dentallabor.
Das gonyX™ Zubehdr umfasst:

Straumann® Referenzstift und templiX Referenzplatte
Produkte fur die Herstellung der Scanschablone.

Straumann® Scan-Kontrollstab
Zuséatzliches Produkt zur Verbesserung der Qualitat von CT-/DVT-Scans.

Generischer Hiilsenpositionierer einschlieBlich Verschlussdeckel
von Straumann®
Gerat zur Hulsenpositionierung mit gonyX™.

Andere Produkte kdnnen prinzipiell auch geeignet sein, der Anwender ist je-
doch fir die Validierung der Kompatibilitdt mit coDiagnostiX™ selbst verant-
wortlich.

Digitaler Workflow mit 3D-Fertigungssystemen

3D-Fertigungssystem

Es gibt verschiedene Moglichkeiten zur Herstellung von Bohrschablonen mit
3D-Fertigungssystemen (z.B. 3D-Drucksystem oder Frdasmaschine). Vorausset-
zung ist, dass das jeweilige Fertigungssystem STL-Dateien lesen und biokom-
patibles Material verarbeiten kann.

Der digitale Workflow wurde mit dem Drucker Objet Eden 260 V und dem
Material Med 610 validiert. Jedes 3D Fertigungssystem, das die oben be-
schriebenen Anforderungen erfillt, ist prinzipiell geeignet. Die Validierung
der Kompatibilitat eines anderen 3D Fertigungssystems mit coDiagnostiX™
liegt in der Verantwortung des Anwenders.

EINLEITUNG UND UBERSICHT
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2.2.3.1 Computer-Hard- und Softwareanforderungen

Die folgenden Mindestanforderungen werden fiir einen reibungslosen Betrieb

von coDiagnostiX™ empfohlen. Unter bestimmten Umstéanden kann die Soft-

ware jedoch eventuell auch auf anderen Konfigurationen betrieben werden.

= Prozessor: Intel® Core™ oder AMD Athlon™ 64 X2

= Arbeitsspeicher: 3 GB (davon 1,5 GB freier Speicherplatz fir digitale Bohr-
schablonenkonstruktion und Export)

» Festplatte: 1 GB freier Speicherplatz fiir die Installation und ca. 50 MB pro
Patientenfall

= Monitor

» Texteingabegerat (z. B. Tastatur)

= Zeigegerat (z. B. Maus)

« DVD-Laufwerk

= Ein freier USB-Anschluss

= Mindestauflésung des Bildschirms: 1024 x 768 Pixel

» Betriebssystem: Microsoft® Windows 7 empfohlen (sonstige unterstiitzte
Betriebssysteme: Microsoft® Windows 8, Microsoft® Windows XP, Vista)

« PDF-Reader: Adobe Reader XI

Optionale Komponenten

= DVD-Brenner

= Drucker

= Internet- Verbindung
Eine Internetverbindung ist beispielsweise fir Online-Updates, Fernwartung
oder Online-Ubertragungen erforderlich..

» Netzwerkverbindung
Zur Nutzung der optionalen SQL-Netzwerkdatenbank oder Netzwerklizenz
ist eine Netzwerkverbindung erforderlich.

Zusitzliche Systemvoraussetzungen fiir die coDiagnostiX™ Netzwerk-Da-
tenbank

Fur die Arbeit mit dem Modul Netzwerkdatenbank SQL ist ein Microsoft®
SQL Server® erforderlich.

Zusétzliche Anforderungen fiir die coDiagnostiX™ Netzwerklizenz

» Ein zusatzlicher Computer mit einem freien USB-Anschluss unter Microsoft®
Windows, der als Dongle-Server fungiert (ein Server im Dauerbetrieb wird
empfohlen, ist aber nicht notwendig)

» Eine permanente (W)LAN-Verbindung zum Dongle-Server wdhrend der
Ausfiihrung von coDiagnostiX™ auf dem Client-Computer

» Optional: Gemeinsames Netzlaufwerk zum Speichern der Datenbank

14

EINLEITUNG UND UBERSICHT



Voraussetzungen Netzwerkkonfiguration
= caseXchange™
Client: Port 80, ausgehend
= Online-Updates
Client: Port 80, ausgehend
= Netzwerkdatenbank SQL
Naheres zur Konfiguration Ihres Netzwerks zur Verwendung mit SQL Ser-
ver®finden Sie in den entsprechenden Informationen von Microsoft, oder
kontaktieren Sie Ihren Dental-Wings-Kundendienst.
= Netzwerk-Dongle
Client: TCP Port 54237, UDP Port 21945, beide ausgehend
Server: TCP Port 54237, UDP Port 21945, beide eingehend

Zusitzliche Anforderungen fiir den Betrieb von coDiagnostiX™ auf App-

le® Mac 0S® X

» Macintosh® Computer mit Intel® Prozessor

» Mac OS®X 10.6 oder neuer

= ‘Parallels Desktop’ fir Macintosh einschlieBlich giiltiger Windows® Lizenz
(Software muss separat gekauft werden)

Beschrankungen bei der Bildschirmauflésung

Fur die optimale Arbeit mit coDiagnostiX™ werden eine minimale Bildschirm-
aufldsung von 1680 x 1050 Pixel (bzw. 1280 x 1024 Pixel fir 4:3-Monitore)
oder héher sowie 96 dpi empfohlen. Die Farbaufldsung sollte 32 Bit, Echtfar-
bendarstellung, betragen. Die maximale Auflésung pro Ansicht (3D-Rekon-
struktion, virtuelles OPG etc.) betrdagt 4096 Pixel x 3072 Pixel.

2.2.3.2 Anforderungen an die Eingangsdaten

Die Software unterstlitzt eine breite Palette von Bildquellen einschlieBlich
Computertomografie (CT) und digitaler Volumentomografie (DVT) sowie
Oberflachen-, intraorale (I0O) und Abdruckscans verschiedener Hersteller.
Ebenso ist es moglich, mit anderen Schichtbilddaten oder Volumendaten zu
arbeiten.

Zusitzliche Hinweise zu CT- und DVT-Aufnahmen

Die Anfertigung von CT-/DVT-Scans liegt in der vollen Verantwortung des Ra-
diologen oder entsprechend qualifizierten Personals. Es sind jedoch die fol-
genden Anforderungen zu beachten, um die Bilddatenverarbeitung und Im-
plantatplanung mit coDiagnostiX™ zu unterstiitzen:

EINLEITUNG UND UBERSICHT
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Vorbereitung

= Alle nicht festsitzenden Metallteile missen aus dem Mund des Patienten
entfernt werden.

= Achten Sie bei Anwendung des analogen Workflows mit dem gonyX™ dar-
auf, dass der Patient bei der Radiologie eine Scanschablone mit Referenz-
stiften tragt. Die Referenzstifte mussen in der CT-/DVT-Aufnahme vollstan-
dig sichtbar sein (eine Schicht oberhalb des Stifts ist ausreichend).

= Achten Sie darauf, dass alle an der Scanschablone befestigten Komponen-
ten sicher fixiert sind.

= Behandeln Sie die Scanschablone, bevor Sie diese in den Mund des Patien-
ten einsetzen, entsprechend den fir den Dentalbereich geltenden Stan-
dardarbeitsanweisungen sowie der Gebrauchsanweisung fir das verwende-
te Material vor.

Positionierung
= Richten Sie die Okklusalebene so gut wie mdglich nach der Scanebene aus.

Wichtige CT-Aufnahmeparameter

» Es wird empfohlen, den Gantrywinkel auf 0° zu setzen, um eine bestmdgli-
che Bildrekonstruktion zu erreichen.

= Sperren Sie den Gegenbiss mit Kunststoff oder Baumwolltupfern, um Arte-
faktbildung um die Referenzstifte herum zu reduzieren.

» Variieren Sie KEINE Rekonstruktionsparameter innerhalb einer Serie (kon-
stante x- und y-Koordinaten).

» Stellen Sie einen hochaufldsenden Knochen-Algorithmus ein:
— Inner Ear”
— ,Bone”
— ,High”
— kein ,EDGE"!
— Siemens z. B. ,AK 97"
— Elscint z. B. ,Ultra High”
— usw.

» Parameter flr einen kompletten Datensatz im dynamischen Modus:
— Schichtweite: zwischen 0,5 mm und 1,0 mm

» Im Spiralmodus ist eine Schichtweite von 1,0 mm oder weniger empfehlens-
wert.

= KV: ca. 110 bis 130

= MA: ca. 20 bis 120

Speicherung von Bilddaten
= Es sind nur axiale Schnitte erforderlich.
= DICOM-II-Format, keine Rohdaten.

Visualisierung von Bewegungsartefakten

Bei CT-Scans mit Scanschablone kdnnen Bewegungsartefakte mit Hilfe eines
Scan-Kontrollstabs sichtbar gemacht werden.
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2.3 Indikationen

coDiagnostiX™ ist ein Softwareprogramm fir Implantat- und Operationspla-
nung zur Nutzung durch Zahnérzte, die Uber angemessene Kenntnisse im Be-
reich Implantologie und zahndrztlicher Chirurgie verfligen. Diese Software
liest Bilddaten, die von medizinischen Scannern wie etwa CT- oder DVT-Scan-
nern ausgegeben werden. Sie erlaubt die prédoperative Simulation und Evalu-
jerung der Patientenanatomie und Platzierung von Dentalimplantaten.

Fur die automatisierte Fertigung von Bohrschablonen im Dentallabor ermég-
licht die Software coDiagnostiX™ den Export von Daten zu 3D-Fertigungssys-
temen. Alternativ kann coDiagnostiX™ Ausdrucke von Schablonenplanen fir
die Herstellung von Bohrschablonen mit Hilfe eines manuell bedienten
gonyX™-Tischs liefern. Die Bohrschablone sowie eine vorherige Scanschablo-
ne werden in direktem Kontakt mit dem Patienten verwendet und dienen der
exakten Bildregistrierung innerhalb von coDiagnostiX™ sowie der korrekten
Positionierung und Ausrichtung der Implantate entsprechend der Planung mit
der Software.

2.4 Kontraindikationen

coDiagnostiX™ ist nicht dazu vorgesehen, in direktem Kontakt mit dem Pati-
enten und mit lebenserhaltenden Geraten verwendet zu werden.

coDiagnostiX™ darf nur angewandt werden, wenn sich die zusatzliche Strah-
lendosis der 3D-Radiologie (im Vergleich zum herkdmmlichen R&ntgen)
rechtfertigen lasst. Geltende Kontraindikationen fiir andere medizinische
Gerate, die im Rahmen des Guided Surgery Workflows verwendet werden,
mussen bericksichtigt werden.

2.5 Sicherheitshinweise

Beachten Sie stets, dass der Anwender der Software coDiagnostiX™ allein fur
die Richtigkeit, Vollstandigkeit und Genauigkeit aller in die Software coDiag-
nostiX™ eingegebenen Daten verantwortlich ist.

Werden bei der Erstellung von Datensatzen Warnhinweise auBer Acht gelas-
sen, so dirfen Sie diese Datensétze nur dann verwenden, wenn Sie die Folgen
dieser Warnhinweise vollumfanglich verstehen und sicher sind, dass damit
kein unzuldssiges Risiko fiir die Richtigkeit und Genauigkeit Ihrer Planung ver-
bunden ist.

EINLEITUNG UND UBERSICHT
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Die automatische Nerverkennung garantiert keine exakte und detailgetreue
Darstellung des Nervkanals. Verifizieren Sie die korrekte Lage des Nervkanals
immer manuell.

Verifizieren Sie stets die Richtigkeit und Genauigkeit der Nervkanaldarstel-
lung.

Verwenden Sie den Datensatz nicht, wenn der Nervkanal aufgrund einer
schlechten Bildqualitdt nicht eindeutig definiert werden kann.

Datensatze mit Referenzstiften in beiden Kiefern (Ober- und Unterkiefer): Die
automatische Referenzstifterkennung von coDiagnostiX™ EASY kann nicht zwi-
schen Stiften im Oberkiefer und solchen im Unterkiefer unterscheiden, wenn
diese gemeinsam gescannt werden. Eine fehlerhafte Planung kdnnte die Folge
sein. Daher darf der EASY-Modus nicht zur Planung von Datensatzen mit Re-
ferenzstiften in beiden Kiefern (Ober- und Unterkiefer) verwendet werden.

Die automatische Referenzstifterkennung garantiert keine exakten und genau-
en Resultate. Verifizieren Sie automatisch erkannte Referenzstifte immer ma-
nuell.

Uberprifen und verifizieren Sie die Richtigkeit und Genauigkeit der Referenz-
stifterkennung stets visuell.

Verwenden Sie den Datensatz nicht, wenn die Referenzstifte aufgrund einer
schlechten Bildqualitat nicht eindeutig erkannt werden kénnen.

Ausdrucke, die Bilder des Datensatzes enthalten, sind nicht fiir diagnostische
Zwecke bestimmt.

Auf einem iPad® dargestellte Patientendaten sind nur fiir Prasentationszwecke
bestimmt. Verwenden Sie diese Daten nicht zu diagnostischen Zwecken.

Die gonyX™ Verifizierung sollte direkt aus coDiagnostiX™ auf einem kalibrier-
ten Drucker ausgedruckt werden.

Die korrekte Dimensionierung der digitalen Bohrschablone sowie die Auswahl
eines geeigneten Materials liegen in der alleinigen Verantwortung des An-
wenders.

Stellen Sie sicher, dass die in der digital konstruierten Bohrschablone platzier-
ten Inspektionsfenster die Stabilitat der fertigen Schablone nicht beeintrachti-
gen. Andernfalls besteht die Gefahr ungenauer Bohrergebnisse, die die Si-
cherheit des Patienten beeintrachtigen kénnen.

18
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Bohren Sie bei der Verwendung einer Bohrschablone ohne Hilsen niemals di-
rekt durch die Schablone hindurch. Verwenden Sie stets geeignete Instrumen-
te wie etwa Bohrldffel, um Abplatzungen zu vermeiden.

coDiagnostiX™ ist nicht zur Verwendung in unmittelbarer Ndhe zum Patienten

(innerhalb eines Abstands von 1,5 Metern) vorgesehen. Halten Sie stets alle

geltenden Normen und technischen Bestimmungen fiir die mit coDiagnostiX™

verwendete Computerhardware ein. Zum Beispiel:

— Verwenden Sie keine Verlangerungskabel mit Mehrfachsteckdosen.

— Beruhren Sie nicht gleichzeitig den Patienten und Stecker, Buchsen oder an-
dere Anschlussteile der Hardware.

— Stellen Sie sicher, dass zusammen mit coDiagnostiX™ verwendete Compu-
terhardware mindestens 1,5 Meter vom Patienten entfernt ist.

Behandeln Sie die Scan- bzw. Bohrschablone, bevor Sie diese in den Mund
des Patienten einsetzen, entsprechend den fiir den Dentalbereich geltenden
Standardarbeitsanweisungen sowie der Gebrauchsanweisung flr das verwen-
dete Material vor.

Es liegt in der alleinigen Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass
mit coDiagnostiX™ verwendetes Zubehdr und Produkte fir diesen Verwen-
dungszweck bestimmt sind. Beachten Sie ihre jeweilige Gebrauchsanweisung.

2.6 Kompatibilitatsinformationen

Die Archivierung und Wiederherstellung von Datensdtzen in unterschiedlichen
Versionen von coDiagnostiX™ kann zu Kompatibilitatsproblemen fihren.

Vermeiden Sie die Verwendung unterschiedlicher Versionen von coDiag-
nostiX™. Bei Problemen wenden Sie sich bitte an den Kundendienst. Im Allge-
meinen kdnnen Patientendatensatze aus alteren coDiagnostiX™ Versionen mit
coDiagnostiX™ 9.0 getffnet werden (Riickwartskompatibilitat). Uberpriifen Sie
Ihren Datensatz sorgféltig, um kleinere Inkompatibilitditen zu vermeiden, die
zu Fehlern bei der Planung von Dentalimplantaten und/oder der Herstellung
von Scan- und Bohrschablonen fiihren kénnten. Altere coDiagnostiX™ Versio-
nen hingegen kdnnen mit Datensadtzen aus coDiagnostiX™ 9.0 nicht arbeiten
(keine Vorwartskompatibilitdt von alteren coDiagnostiX™ Versionen).

2.7 Weitere Informationen

= gonyX™ Laborhandbuch
= coDiagnostiX™ Hilfe

EINLEITUNG UND UBERSICHT



2.8 Installation

Hinweis
SchlieBen Sie den Dongle erst dann an den Computer an, wenn Sie das Instal-
lationsprogramm dazu auffordert.

Installationsschritte

1. Legen Sie das Installationsmedium in den Computer ein.

2. Sollte der Installationsvorgang nicht automatisch anlaufen, dann starten Sie
das Programm manuell durch Ausfiihren der auf Ihrem Installationsmedium
befindlichen Datei setup.exe.

3. Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

2.9 Entsorgung

Entsorgen Sie die Datentrdger und die Verpackung mit den vorhandenen Ent-
sorgungssystemen.

20
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3. BENUTZEROBERFLACHE UND coDiagnostiX™ GRUNDLAGEN

Die Benutzeroberflache der Software basiert auf dem
Microsoft® Windows® Standard, der Thnen die einfa-
che Kontrolle des Systems mit der Maus ermdoglicht.
Um sich mit dem System und den Steuerelementen wie
Schaltflachen, Kontrollkdstchen und Eingabefelder ver-
traut zu machen , lesen Sie bitte das Handbuch zu

Threm Betriebssystem.

0 Create dataset (Datensatz erstellen) (DICOM)

Offnet das Dialogfenster DICOM-Transfer zum
Import von DICOM-Daten (z. B. von einer CD) und
Erstellen eines Patientendatensatzes.

Open dataset (Datensatz 6ffnen)
Offnet die Patientendatenbank (DICOM bereits im-
portiert).

coDiagnostiX™ Management
coDiagnostiX™ Management bietet Zugang zu ei-
ner Vielzahl von administrativen Funktionen wie
Backup oder Spracheinstellung.

Die Archivierung und Wiederherstellung von Da-
tensdtzen in unterschiedlichen Versionen von
coDiagnostiX™ kann zu Kompatibilitdtsproblemen
fuhren.

Hauptmenii

Bietet Zugang zu Datenbank-bezogenen Funktio-
nen, anderen Modulen oder zu License Manage-
ment (Lizenzverwaltung).

Updates und Remote Support (Fernwartung)
Zeigt Informationen lber Updates und bietet Zu-
gang zur Fernwartung (aktive Internetverbindung
erforderlich).

BENUTZEROBERFLACHE UND coDiagnostiX™ GRUNDLAGEN
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3.1 Werkzeugleiste

Patient  Plan Jbject  View Extras  ?

b= % 555

(1) Werkzeuge des interaktiven Planungsworkflows.

(2) Basiswerkzeuge fir die Manipulation von Ansich-
ten.

© Meni mit komplettem Satz von Funktionen.
Anpassen der Werkzeugleiste
Rechtsklicken Sie auf eine beliebige Stelle in der Werk-

zeugleiste, wahlen Sie Adjust (Anpassen) und ziehen
das Symbol auf die oder aus der Werkzeugleiste.
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3.2 Ansichten

@ Ansichten sind farbkodiert und kénnen in anderen
Ansichten als Referenzlinie mit der entsprechenden
Farbe angezeigt werden.

@) VergroBern Sie eine Ansicht durch Anklicken von
Full Screen (Vollbild) oder Doppelklicken in der
Titelleiste.

e Verschieben Sie die Ansicht Panoramic (Panora-
ma) mit dem rechten Scrollbalken nach innen und
auBen.

Ansichten verschieben

— Aktivieren Sie das Werkzeug Move and Turn (Ver-
schieben und Drehen).

— Verschieben Sie die Ansicht mit gedrickter linker
Maustaste.

— Drehen Sie die Ansicht mit gedrickter rechter
Maustaste (nur 3D-Ansicht).

BENUTZEROBERFLACHE UND coDiagnostiX™ GRUNDLAGEN

Cross-sectionals (/- 1.0 mm)
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Manipulation der Ansichten: wichtigste Werkzeuge

Beschreibung

Aktiviert/deaktiviert das Werkzeug Move and Turn (Verschieben
und Drehen).

Aktiviert/deaktiviert das Werkzeug Localizer (Lokalisierungswerk-
zeug).

Aktiviert/deaktiviert das Werkzeug Zoom.

Setzt alle Ansichten zuriick und passt den Inhalt in allen Ansichten
an das Ansichtsfenster an.

Schaltet die Sichtbarkeit der Reference Lines (Referenzlinien) in al-
len 2D-Ansichten ein/aus.

Richtet die Querschnitt-, tangentialen und axialen Ansichten nach
der Achse des aktuell ausgewahlten Implantats aus (es muss min-
destens ein Implantat geplant sein).

24
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3.3 Objektbaum

Der Objektbaum enthalt:

= Baumfunktionen (z. B. hinzufliigen, 16schen)

= Alle Objekte (z. B. Implantate, Hilsen, Nervkandle,
Messungen)

= Feld Comment (Kommentar)

= Fenster Zahnposition (aktuell ausgewahlte Zahnposi-
tion)
Liefert alle Informationen Uber Implantat, Sekundéar-
teil, Hllse und/oder virtuellen Zahn fir die jeweilige
Zahnposition und ermdglicht deren Anpassung.

» Dichtestatistik

Verschieben/Drehen von Objekten

— Wahlen Sie das Objekt im Objektbaum.

— Aktivieren Sie den Positionierungsmodus.

— Verschieben Sie das Objekt mit gedrickter linker
Maustaste.

— Drehen Sie das Objekt mit gedrickter rechter
Maustaste (nur bei einigen Objekten moglich).

Objekte: wichtigste Baumfunktionen

Beschreibung

Fiigt ein neues Objekt hinzu (z. B. Implantat, Messung ...)

Aktiviert/deaktiviert den Positionierungsmodus.
Solange der Positionierungsmodus nicht aktiviert ist, kdn-
nen die Objekte nicht mit der Maus “angefasst” werden.

Loscht das ausgewdhlte Objekt.

BENUTZEROBERFLACHE UND coDiagnostiX™ GRUNDLAGEN

Plan: % Mandible

¥ @® Tooth positions

v @37

P ® Augmentations

¥ @ Nerve canals

25



34 Plane

Arbeiten mit verschiedenen Pldanen
Planungsdaten werden in Planen verwaltet. Sie
kénnen mehrere Plane fiir einen Patienten erstel-
len. Verwenden Sie die Combobox, um durch Ihre
Plane zu navigieren.

Plane kénnen:

Neu erstellt, geloscht und kopiert werden
(Auswahl aus dem Men Plan)

Vor Anderungen geschiitzt werden (wahlen Sie
Plan > Properties (Eigenschaften) aus dem
Hauptmeni und markieren Protect this plan
against changes (Diesen Plan vor Anderun-
gen schiitzen)). Ein solcher Schutz ist reversibel.
Fertiggestellt werden (wdhlen Sie Plan > Fina-
lize (AbschlieBen) aus dem Hauptmend). Es
werden keine weiteren Modifikationen zugelas-
sen. Erstellen Sie eine Kopie des Plans, um an-
schlieBend Anderungen vorzunehmen.
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4. SCHRITTWEISE FALLPLANUNG

Starten von coDiagnostiX™ und Laden eines

DICOM-Falls

» Starten Sie die coDiagnostiX™ Software; stellen Sie
sicher, dass der Dongle eingesteckt ist.

= Legen Sie die DICOM-Daten, die Sie vom CT-/DVT-
Scanner erhalten haben, in das CD-Laufwerk des
Computers.

= Klicken Sie auf Create dataset (Datensatz erstellen)
(DICOM) auf dem Startbildschirm.

= Wahlen Sie Import data from CD/DVD (Daten von
CD/DVD importieren) und klicken Sie auf Import
(Importieren).

= Bei Problemen (Fehlermeldungen, Warnungen etc.)
kontaktieren Sie den Kundendienst.

= Wahlen Sie, ob Sie einen Fall fiir einen Ober- oder
Unterkiefer planen mdchten. Wenn Sie Ober- und
Unterkiefer planen mochten, miissen Sie zwei sepa-
rate Plane erstellen.

coDiagnostiX™ wechselt zum Standard-Planungsbild-
schirm.

/\ Vorsicht

Beachten Sie stets, dass der Anwender der Software
coDiagnostiX™ allein fir die Richtigkeit, Vollstandigkeit
und Genauigkeit aller in die Software coDiagnostiX™
eingegebenen Daten verantwortlich ist.

Werden bei der Erstellung von Datensdtzen Warnhin-
weise auBer Acht gelassen, so dirfen Sie diese Daten-
satze nur dann verwenden, wenn Sie die Folgen dieser
Warnhinweise vollumfanglich verstehen und sicher
sind, dass damit kein unzuldssiges Risiko fur die Rich-
tigkeit und Genauigkeit Ihrer Planung verbunden ist.

SCHRITTWEISE FALLPLANUNG
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@ Import data from CD/DVD
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4.1

Wahlen Sie Object (Objekt) > Add (Hinzufiigen) >
Surface Scan (Oberflachenscan) aus dem Haupt-
mend.

Wahlen Sie die Scandatei, die Sie importieren mdch-
ten, und 6ffnen Sie sie.

Wahlen Sie die Segmentierung, die Sie fir die Aus-
richtung der Oberfldchen verwenden mdéchten. Scan
und Segmentierung missen analoge anatomische
Regionen abdecken.

Stellen Sie mit den Schiebereglern eine dhnliche Per-

spektive fir Scan und Segmentierung ein. Achten Sie

auf gute Sichtbarkeit der zu Uberlagernden anatomi-

schen Regionen.

Setzen Sie Bezugspunktpaare auf der Segmentierung

und dem Oberflachenscan. Dazu wéahlen Sie das Be-

zugspunktpaar aus der Liste, aktivieren die Bezugs-

punktpositionierung und klicken sowohl auf der Seg-

mentierung als auch auf dem Oberflachenscan die

passende Position an.

— Bei teilbezahnten Fallen verwenden Sie die verblie-
benen Zdhne zum Setzen der Bezugspunkte.

— Bei zahnlosen Fallen verwenden Sie tempordre Im-
plantate.

Bezugspunkte sollten nicht auf einer (anndhernd) gera-
den Linie liegen und missen an anatomisch signifikan-
ten Stellen und moglichst weit voneinander entfernt
gesetzt werden.
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Oberflachendaten importieren und ausrichten

@ Landmark alignment
‘The positioning of the landmarks is consistent.
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» Flhren Sie eine automatische Oberflachenregistrie-
rung durch.

= Wenn das Resultat nicht zufriedenstellend ist, richten
Sie den Oberflachenscan manuell in allen 4 Ansichten
aus.

= Klicken Sie auf Finish (Fertigstellen), um den Scan-
Import auf Ihren Fall anzuwenden.

Weitere Informationen finden Sie in der coDiagnostiX™
Hilfe.

SCHRITTWEISE FALLPLANUNG
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4.2 Panoramakurve definieren

30

Klicken Sie auf das Symbol Panoramakurve.

Greifen Sie die Punkte mit der linken Maustaste und
verschieben Sie die Kurve entsprechend der Anato-
mie des Patienten.

Zum Erstellen zusatzlicher Punkte klicken Sie auBer-
halb der bestehenden finf Basispunkte.

Durch Rechtsklick auf den Punkt und Auswahl von
Delete Point (Punkt l6schen) aus dem Kontextme-
ni werden zusatzliche Punkte geldscht. Die fiinf Ba-
sispunkte kdnnen nicht geldscht werden.

o .. -
Pres an o he it ey o move the
whole panoramic curve.

Help
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4.3 Nervkanal erkennen

= Klicken Sie auf das Symbol Nervkanal, um die Nerv-
kanalobjekte hinzuzufligen. Der Positionierungsmo-
dus wird automatisch aktiviert.

=« Wahlen Sie im Objektbaum den Nervkanal, den Sie
erkennen mochten. Setzen Sie den Eintrittspunkt
Foramen mentale und den Austrittspunkt Foramen
mandibule direkt in den Ansichten.
Jeder Nervkanalpunkt kann in allen Ansichten ver-
schoben und zuséatzliche Punkte kdnnen hinzugefigt
werden. Zur Unterstltzung der Nervkanalerkennung
kdnnen Sie in jeder gewiinschten Ansicht so viele
Nervkanalpunkte setzen, wie Sie mdchten.

= Klicken Sie auf Detect (Erkennung) im Objektbaum.
coDiagnostiX™ erkennt den Nervkanal automatisch.

/\ Vorsicht
Verifizieren Sie stets die Richtigkeit und Genauigkeit
der Nervkanaldarstellung.

Die automatische Nerverkennung garantiert keine ex-
akte und detailgetreue Darstellung des Nervkanals. Ve-
rifizieren Sie die korrekte Lage des Nervkanals immer
manuell.

Verwenden Sie den Datensatz nicht, wenn der Nervka-
nal aufgrund einer schlechten Bildqualitat nicht eindeu-
tig definiert werden kann.

SCHRITTWEISE FALLPLANUNG
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4.4 gonyX™ Referenzstifte erkennen

= Klicken Sie auf das Symbol gonyX™-Registrierung.

= Verwenden Sie die Schaltfliche Automatic Search
(Automatische Suche), um die automatische Stifter-
kennung zu starten.

» Uberpriifen Sie Ihr Stifterkennungsresultat fir jeden
Referenzstift. Dazu aktivieren Sie den Referenzstift im
Arbeitsfenster und Uberprifen in jeder einzelnen An-
sicht die korrekte Ausrichtung des blauen Stifts zum
weiBen Stift im Scan. Bei Bedarf korrigieren.

Anpassen von Referenzstiften mit der Maus

— Verschieben Sie den Referenzstift mit gedrickter
linker Maustaste.

— Drehen Sie den Referenzstift mit gedriickter rech-
ter Maustaste.

» Confirm (Bestdtigen) und accept (Annehmen) Sie
die Validierung des Referenzstifts.

/\ Vorsicht

Datensatze mit Referenzstiften in beiden Kiefern (Ober-
und Unterkiefer): Die automatische Referenzstifterken-
nung von coDiagnostiX™ EASY kann nicht zwischen Stiften
im Oberkiefer und solchen im Unterkiefer unterscheiden,
wenn diese gemeinsam gescannt werden. Eine fehlerhafte
Planung kénnte die Folge sein. Daher darf der EASY-Mo-
dus nicht zur Planung von Datensatzen mit Referenzstiften
in beiden Kiefern (Ober- und Unterkiefer) verwendet wer-
den.

Die automatische Referenzstifterkennung garantiert keine
exakten und genauen Resultate. Verifizieren Sie automa-
tisch erkannte Referenzstifte immer manuell.

Uberprifen und verifizieren Sie die Richtigkeit und Genau-
igkeit der Referenzstifterkennung stets visuell.

Verwenden Sie den Datensatz nicht, wenn die Referenz-
stifte aufgrund einer schlechten Bildqualitat nicht eindeu-
tig erkannt werden kénnen.

32
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4.5 Implantate planen

» Klicken Sie auf das Symbol Implantat hinzufii-
gen. Die Implantat-Datenbank 6ffnet sich.

=« Wahlen Sie das Implantat und die Zahnposition
(en), an denen das/die Implantat(e) gesetzt wer-
den soll(en). Klicken Sie auf OK, und die Daten-
bank wird geschlossen.

» Implantatposition anpassen. Der Positionierungs-
modus ist bereits aktiviert.

Ausrichten des Implantats

— Verschieben Sie das Implantat mit gedriickter lin-
ker Maustaste.

— Drehen Sie das Implantat mit gedriickter rechter
Maustaste.

Zur Unterstlitzung der korrekten Implantatpositio-
nierung richten Sie die Ansichten nach der Implanta-
tachse aus. Dadurch kénnen Sie sich in der Tangen-
tialansicht 360° um das Implantat bewegen.

Verifizieren Sie stets die korrekte Positionierung der
geplanten Implantate.

SCHRITTWEISE FALLPLANUNG
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4.6 Sekundarteile planen

34

Wahlen Sie ein Implantat im Objektbaum aus.
Klicken Sie auf das Symbol Sekundarteile bearbei-
ten.

Das Dialogfeld 6ffnet sich.

Wechseln Sie zur Registerkarte Database (Daten-
bank) und wahlen Sie das gewiinschte Sekundarteil.
Klicken Sie auf OK, um Ihre Auswahl zu Ubernehmen.

f
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4.7 Hiilsen planen

» Wahlen Sie Ihr Implantat im Objektbaum und klicken
Sie auf das Symbol Hiilsen bearbeiten.

» Das Dialogfeld 6ffnet sich.
= Wahlen Sie ein Hilsensystem aus der Liste.
= Passen Sie die Parameter wie gewiinscht an.

Beachten Sie alle vom Hersteller des Hilsensystems
angegebenen Anweisungen.

Verifizieren Sie grindlich alle Daten, bevor Sie eine
Voreinstellung fiir ein generisches Hillsensystem spei-
chern oder verwenden.

/\ Vorsicht

Beachten Sie stets, dass der Anwender der Software
coDiagnostiX™ allein fir die Richtigkeit, Vollstandigkeit
und Genauigkeit aller in die Software coDiagnostiX™
eingegebenen Daten verantwortlich ist.

SCHRITTWEISE FALLPLANUNG
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H2 (2 mm)
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4.8 Digitale Bohrschablone konstruieren

Vorbereitung

» Vervollstdndigen Sie Ihre Planung.

» Importieren Sie einen IO-Scan, einen Oberflachenscan
des Gipsmodells oder einen Abdruckscan. Der Scan
darf kein Wax-up bzw. Prothetikaufstellung enthalten.

= Bringen Sie den Scan und die entsprechende Segmen-
tierung zur Ubereinstimmung.

Konstruktionsassistent

« Wahlen Sie Plan > Digital Drill Guide Creation (Er-
stellung digitale Bohrschablone) aus dem Hauptme- ffmm »
nd, um den Assistenten zu 6ffnen. ‘ “;J

= Definieren Sie die Einschubrichtung fir die Bohrscha-
blone.

= Stellen Sie Offset und Wandstarke ein.

= Fligen Sie Inspektionsfenster hinzu (optional). YSe——

= Exportieren Sie Ihre Bohrschablone.

Weitere Informationen finden Sie in der coDiagnostiX™
Hilfe.

Digital Drill Guide Designer =

/\ Vorsicht

Die korrekte Dimensionierung der digitalen Bohrschablo-
ne sowie die Auswahl eines geeigneten Materials liegen
in der alleinigen Verantwortung des Anwenders.

Stellen Sie sicher, dass die in der digital konstruierten
Bohrschablone platzierten Inspektionsfenster die Stabili-
tat der fertigen Schablone nicht beeintrachtigen. Andern-
falls besteht die Gefahr ungenauer Bohrergebnisse, die
die Sicherheit des Patienten beeintrdchtigen kénnen.

Bohren Sie bei der Verwendung einer Bohrschablone oh-
ne Hilsen niemals direkt durch die Schablone hindurch.
Verwenden Sie stets geeignete Instrumente wie etwa
Bohrloffel, um Abplatzungen zu vermeiden.

36
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Bitte beachten Sie, dass die Auswahl eines geeigneten
und entsprechend kalibrierten 3D-Fertigungssystems so-
wie die korrekte Herstellung der Bohrschablone eben-
falls Ihrer Verantwortung unterliegt.

SCHRITTWEISE FALLPLANUNG
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4.9 Protokolle drucken

Klicken Sie auf den Pfeil des Symbols Drucken, um das
Ment zu 6ffnen.

Wichtigste Druckprotokolle

— Template plan (Schablonenplan): Erforderlich fir
Herstellung einer Bohrschablone mit gonyX™ (nur
analoger Workflow).

— gonyX™ verification (gonyX™-Verifizierung): Er-
forderlich zur Uberprifung der Einstellung der
gonyX™ Koordinaten und zur Verifizierung der end-
gulltigen Bohrschablone (nur analoger Workflow).

— Surgical protocol (Chirurgisches Protokoll): Proto-
koll fur die Verwendung der geflihrten Instrumente
von Straumann® CARES® Guided Surgery.

— Print all (Alle drucken): Definiert eine Auswahl von
Protokollen, die in einem Schritt gedruckt werden
sollen.

/\ Vorsicht
Ausdrucke, die Bilder des Datensatzes enthalten, sind
nicht fir diagnostische Zwecke bestimmt.

Die gonyX™ Verifizierung sollte direkt aus coDiag-
nostiX™ auf einem kalibrierten Drucker ausgedruckt
werden.

Beachten Sie, dass ein gonyX™ Verifizierungsprotokoll,
das nicht auf einem kalibrierten Drucker ausgedruckt,
sondern stattdessen als PDF gespeichert wird, nicht ka-
libriert ist.
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Material list
Material list (all plans]

Details
Details (all plans)

Template plan
gonyX™ verification

Surgical protocol

Print screenshot

Print all...
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5. SICHERHEITSUBERPRUFUNG

v Richten Sie stets alle 2D-Ansichten nach der Implan- -
tatachse aus und drehen Sie sie um das Implantat, lf,,f';'/"
um die korrekte Positionierung sicherzustellen und
Kollisionen zu vermeiden.

" Cross sectionals (/- 1.0 mm)

|

|
ENT
I

v Beachten Sie stets Kollisionswarnungen und Warnun-
gen wegen kritischem Nervabstand.

@

Implant verification: | Bone density (& 606 H) | | Distance to otherimplants | | Distance to nerve canal | | Distance to other sleeves
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v Uberpriifen Sie stets die automatische Nervkanaler-
kennung manuell.

v Wenn der analoge Workflow verwendet wird, stellen
Sie stets den korrekten Sitz der Scanschablone wéh-
rend der Rontgenuntersuchung sicher.

v Geben Sie dem Radiologen die Informationen be-
zlglich CT-/DVT-Scans (abrufbar lber das Meni
Help (Hilfe) in der Software) stets vor dem ersten
Scan.

v Kontrollieren Sie alle automatischen Funktionen der
Software.

v Nach Fertigstellung der Planung schlieBen Sie den
Plan stets ab (Plan > Finalize (AbschlieBen)), um
sicherzustellen, dass der Plan spater nicht mehr mo-
difiziert werden kann.

v Uberprifen Sie alle Ausdrucke (Schablonenplan,
gonyX™ Verifizierungsblatt etc.), um sicherzustellen,
dass sie zum entsprechenden abgeschlossenen Plan
gehoren.
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coDiagnostiX™ Patient data
Version 9.0 Name: Patient 6
Licensed to: Date of birth: 19591231

Institut Straumann AG, - (800... Patient ID: 00143103

Status: Final 11/13/2012 10:38:01 AM
Plan: Mandible 1
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6. VERTRIEBSPARTNER UND SERVICE

Bei Fragen kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen Vertriebspartner. Alternativ
wenden Sie sich an coDiagnostiX.support@dental-wings.com (auf Englisch
oder Deutsch).

VERTRIEBSPARTNER UND SERVICE
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7. SYMBOLE AUF PRODUKT UND/ODER VERPACKUNG

CE-Zeichen zeigt an, dass die fur das je-
weilige Produkt in der EU geltenden
Vorschriften erflllt werden

[:Ii] Gebrauchsanweisung beachten u Kennzeichnet den Hersteller des Medi-

zinproduktes

Vorsicht, Gebrauchsanweisung wegen c €
Sicherheitshinweisen beachten
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