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1. ACERCA DE ESTA GUIA

Las presentes instrucciones de uso son validas para el ciclo de vida del pro-
ducto coDiagnostiX™ 9.0 siempre que no se publiquen unas instrucciones
nuevas dentro de este periodo.

Instrucciones de uso electronicas

Las instrucciones de uso de coDiagnostiX™ 9.0 se proporcionan en formato
electrénico. Se puede solicitar al fabricante una versién en papel. Para con-
sultar mas informacién y los detalles de contacto, véase http://codiagnos-
tix.com/ifu/

Exencion de responsabilidad

El programa coDiagnostiX™ esta dirigido a usuarios con los conocimientos
necesarios en implantologia dental y odontologia quirdrgica.

El usuario de coDiagnostiX™ es el Unico responsable de comprobar si el
producto y el tratamiento son adecuados para el paciente en cada caso. El
usuario del software coDiagnostiX™ es el Unico responsable de la exactitud,
la integridad y la adecuacién de todos los datos introducidos en el mismo. El
usuario debe verificar que la planificacion con el programa coDiagnostiX™ es
correcta y precisa, y debe evaluar cada caso individual.

El dimensionamiento correcto de la guia de fresado digital, la seleccion del
material adecuado y de un sistema de fabricaciéon 3D calibrado adecuado,
asi como la fabricacién correcta de las plantillas de escaneado o las guias
quirdrgicas y las plantillas de fresado son responsabilidad exclusiva del
usuario.

coDiagnostiX™ no estd previsto para el contacto directo con el paciente ni
con equipos para el mantenimiento de la vida.

Los productos Dental Wings se deben utilizar segun las instrucciones de uso
que se entregan con ellos. El uso o manipulacion incorrectos de los produc-
tos Dental Wings anula la garantia, si existiese, de los productos Dental
Wings. Si necesita informacion adicional sobre el uso correcto de los produc-
tos Dental Wings, pdngase en contacto con su distribuidor local.
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DENTAL WINGS GMBH, SUS EMPRESAS ASOCIADAS Y DISTRIBUIDORES
NIEGAN CUALQUIER TIPO DE REPRESENTACION Y DE GARANTIA, TANTO
EXPRESA COMO IMPLICITA, ESCRITA U ORAL, CON RESPECTO A LOS
PRODUCTOS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD,
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO CONCRETO, FUNCIONAMIENTO SIN
ERRORES O NO INFRACCION, Y LOS PRODUCTOS SE VENDEN "TAL CUAL".

La maxima responsabilidad que asumimos derivada de los productos o
de su uso, ya sea en base de garantia, contrato, agravio u otros, no exce-
dera de los pagos reales recibidos por nosotros con respecto al precio de
compra del producto. En ningiin caso somos responsables de dafios es-
peciales, incidentales o consecuenciales, incluyendo, pero sin limitarse a:
pérdida de ingresos, pérdida de datos o pérdida de uso, dafos resultan-
tes del presente documento o de la venta de los productos.

Tenga en cuenta que el software coDiagnostiX™ estad sujeto a cambios. El
usuario estd obligado a ponerse al corriente periddicamente sobre los ulti-
mos avances de coDiagnostiX™.

Ciclo de vida del producto

El ciclo de vida del software coDiagnostiX™ es de tres afios. Una vez transcu-
rrido este periodo, el software puede seguir funcionando correctamente,
siempre y cuando no se modifique la configuracion ni el hardware.

No obstante, los requisitos legales y regulatorios cambian a intervalos peri6-
dicos. Por lot anto, el fabricante legal no asegura el cumplimiento del marco
regulatorio més alld del periodo del ciclo de vida del producto de tres afos
(la Declaracion de Conformidad caduca después de tres afos). Actualice su
software una vez transcurrido su ciclo de vida del producto para mantener la
conformidad regulatoria.

Datos introducidos

El rendimiento de coDiagnostiX™ depende de la calidad y la precision de la
imagen de TC y/o TVD importada, asi como del escaner intraoral, del mode-
lo o de toma de impresién importado. El usuario es el Unico responsable de
garantizar que la calidad de los datos importados es suficiente para el fun-
cionamiento adecuado de coDiagnostiX™. Las estructuras anatémicas impor-
tantes deben apreciarse bien en la imagen. Los aparatos de TC y TVD deben
satisfacer las recomendaciones de la ICRP97 (Comision Internacional de Pro-
teccion Radiol6gica).

Productos de terceros

Dentro del ambito de coDiagnostiX™, el usuario trabaja con productos fabri-
cados por terceros. Dental Wings GmbH, sus filiales y distribuidores declinan
cualquier responsabilidad por dafios relacionados o derivados del uso o de
la planificacion con productos fabricados por terceros.
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Licencia del software

El software coDiagnostiX™ esta protegido por un contrato de licencia y solo
se debe usar o copiar conforme a los términos de dicho contrato. Es ilegal
copiar y usar el programa coDiagnostiX™ en cualquier medio excepto en los
permitidos en el acuerdo de licencia.

Algunas de las funciones ofrecidas por coDiagnostiX™ pueden requerir una
licencia adicional en su dongle. Para mas informacién, péngase en contacto
con su distribuidor local.

Ambito de comercializacién
Es posible que algunos de los productos mencionados en esta guia no estén
a la venta en todos los paises.

Nombre comerciales y marcas registradas
DWOS® es una marca comercial registrada de Dental Wings inc, Canada.
coDiagnostiX™, gonyX™ and caseXchange™ son marcas comerciales de Den-

tal Wings GmbH, Alemania.

Straumann® y CARES® son marcas registradas de Straumann Holding AG,
Suiza.

Microsoft®, SQL Server®, Windows®, Windows XP y Windows Vista son mar-
cas registradas de Microsoft Corporation, EE.UU.

Intel® Core™ es una marca comercial de Intel Corporation registrada en
EE.UU. y/o en otros paises.

Athlon™ es una marca comercial de Advanced Micro Devices, Inc., EE.UU.

Macintosh®, Mac®, Mac OS® e iPad® son marcas comerciales de Apple Inc,
registradas en EE.UU. y en otros paises.

App Store®™ es una marca de servicio de Apple Inc, registrada en EE.UU. y
en otros paises.

eToken™ es una marca registrada de SafeNet, Inc., EE.UU.

CAMLOG® es una marca comercial registrada de CAMLOG Biotechnologies
AG, Suiza.

Steco® es una marca comercial registrada de steco-system-technik GmbH &
Co. KG, Alemania.

bredent® es una marca comercial registrada de Bredent Dentalgerate und
Materialien, Fach- und Organisationsberatung Peter Brehm, Alemania.
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Copyright
Los documentos de Dental Wings no deben reimprimirse o publicarse, ni en
parte ni en su totalidad, sin la autorizacion escrita de Dental Wings.
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2. INTRODUCCION Y INFORMACION GENERAL

2.1 Uso previsto

coDiagnostiX™ estd previsto para utilizarse como software de planificacién
preoperatoria para la colocacion de implantes dentales.

2.2 Descripcion del producto y sus caracteristicas

coDiagnostiX™ es un software de planificacion de implantes en 3D que per-
mite la importacidn y el procesado de registros de escaneado 3D de TC/TVD
(estandar DICOM). Basandose en la planificaciéon finalizada de los implantes,
el software permite exportar los datos para la fabricacién de plantillas de
fresado y guias quirargicas utilizando sistemas de fabricacién 3D o el banco
analégico gonyX™. En el flujo de trabajo analégico el paciente tiene que lle-
var una plantilla de escaneado con pernos de referencia durante el escanea-
do TC/TVD.

El trabajo con el programa se basa en los datos de una imagen médica del
paciente, como una tomografia computerizada (CT) o una tomografia volu-
métrica digital (DVT), que es procesada por coDiagnostiX™ después de su
transferencia mediante CD/DVD, red u otros medios de almacenamiento.

La planificacién se efectia mediante el calculo de varias vistas (como una or-
topantomografia (OPG) digital o una reconstruccién tridimensional del regis-

tro de la imagen), el andlisis de los datos de la imagen y la colocacién de los
implantes, los pilares y los casquillos de fresado.

2.2.1 Variantes y configuracion del producto

coDiagnostiX™ se comercializa en version completa y en versién de cliente.

El cliente puede exportar los datos de la plantilla de fresado y la guia quirur-
gica solamente con la versién completa de coDiagnostiX™.

coDiagnostiX™ es un sistema de software abierto. La biblioteca contiene sis-
temas de implantes, pilares y casquillos de los principales fabricantes.

Para la fabricacion de la guia quirdrgica con gonyX™ se necesita un esquema
de la plantilla de coDiagnostiX™.
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2.2.2 Principios de funcionamiento

La planificacién de implantes con coDiagnostiX™ for-
ma parte de un flujo de trabajo de cirugia guiada.
Existen dos flujos de trabajo estandar que se pueden
llevar a cabo con coDiagnostiX™:

» Flujo de trabajo analdgico utilizando gonyX™ vy sus
accesorios

= Flujo de trabajo digital utilizando sistemas de fabri-
cacién 3D

2.2.2.1 Flujo de trabajo analégico

El modelo maestro representa la situacién del pacien- [1] Modelo
te y es la base para la produccién de la plantilla de maestro
escaneado y quirdrgica [2, 5]. fabricacion

La plantilla de escaneado contiene informacién acerca [2] Plantilla de
de los resultados protésicos deseados en forma de ) : escaneado
dientes radioopacos (visibles en el escaneado CT/DVT |"‘ LN fabricacion
[3]). La plantilla de escaneado tiene que estar conecta- ,

da a la placa templiX que contiene tres pernos de re-

ferencia con el gonyX™ con el fin de garantizar el vin-
culo entre la planificacién de implantes digitales y la
fabricacion de la plantilla quirdrgica [4, 5].

[3] TC/TVD
escaneado

El paciente es escaneado con la plantilla de escaneado
en la boca mediante un escaner tridimensional TC/TDV
disponible en el mercado.
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El usuario puede importar el registro 3D (DICOM ) di-
rectamente en el programa coDiagnostiX™ de planifi-
cacion. Los implantes se ubican con respecto a la ana-
tomia del paciente y el resultado prostodéncico de-
seado. Una vez finalizada la planificacion del implante,
el programa proporciona el esquema para la fabrica-
cién de la guia quirdrgica con el [5] asi como otros
protocolos de impresién [6].

La guia quirdrgica es confeccionada con el gonyX™ si-
guiendo el esquema de la plantilla que proporciona
coDiagnostiX™ para cada implante [4]. La plantilla qui-
rdrgica contiene los casquillos quirdrgicos que guian a
los instrumentos quirdrgicos y al implante [6]. No es
necesario elaborar una plantilla nueva. Si lo desea, la
plantilla de escaneado [2] puede ser transformada en
guia quirdrgica.

Durante la cirugia guiada, la guia quirdrgica [5] se fija
en la boca del paciente. La preparacion del lecho del
implante y la insercidon guiada del implante se realizan
con los instrumentos guiados adecuados, que deben
ser compatibles con los sistemas de implantes y cas-
quillos utilizados.

2.2.2.2 Flujo de trabajo digital

El paciente es escaneado con un escaner tridimensio-
nal TC/TVD disponible en el mercado [1]. No es nece-
saria una plantilla de escaneado.

La boca del paciente se escanea con un escaner intra-
oral (I0). Otra posibilidad es utilizar un escaneado de
superficie del modelo maestro o un escaneado de to-
ma de impresion[2]. El escaneado se requiere para
asegurar el ajuste preciso de la guia de fresado digi-
tal.

INTRODUCCION Y INFORMACION GENERAL

[4] Planificacion
3D de
implantes

[5] Fabricacién
de la plantilla

6‘% quirdrgica

[6] Cirugia e
insercion del
implante
guiados

[1] Escaneado TC/TVD sin plan-
tilla de escaneado

[2] Escaneado IO del paciente/
escaneado de superficie del
modelo maestro/escaneado
de toma de impresién
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El escaneado TC/TVD (datos DICOM) [1] y el escanea-
do de superficie I0/escaneado de toma de impresidn
(p. ej. datos STL) [2] son importados y combinados en
coDiagnostiX™. Para los casos de edentulismo parcial,
use los dientes remanentes para hacerlos coincidir; y
en los casos de edentulismo, los implantes provisiona-
les.

Los implantes se planifican segun la anatomia del pa-
ciente y el resultado prostodéncico deseado[3].

Una vez finalizado el proceso de planificacién, se debe
disefiar la guia de fresado digital [4] y a continuacidn
se exporta como archivo STL.

El archivo STL de la guia de fresado que ha sido dise-
fiada en coDiagnostiX™ [3] se remite al sistema de fa-
bricacién calibrado en 3D. Se fabrica la guia de fresa-
do y se insertan los casquillos.

Durante la cirugia guiada, la plantilla de fresado [4] se
fija en la boca del paciente. La preparacion del lecho
del implante y la inserciéon guiada del implante se rea-
lizan con los instrumentos guiados adecuados, que
deben ser compatibles con los sistemas de implantes
y casquillos utilizados.

12

[3]1 Planificacion 3D

[4] Fabricacién 3D
e insercién de
casquillos

[5] Cirugia guiada
e inserciéon del
implante
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2.2.3 Accesorios y productos utilizados combinados

Los siguientes productos y accesorios se pueden utilizar combinados con el
software coDiagnostiX™:

Flujo de trabajo analégico utilizando gonyX™ y sus
accesorios

gonyX™
Dispositivo para la fabricacién de plantillas de escaneado y guias quirurgicas
en el laboratorio dental. Los accesorios gonyX™ incluyen:

Perno de referencia y placa de referencia templiX
Dispositivos para la fabricacién de plantillas de escaneado.

Barra de control de escaneado
Dispositivo adicional para mejorar la calidad de los escaneados TC/TVD.

Posicionador de casquillos genéricos inclusive tapa de cierre
Dispositivo para posicionar casquillos con gonyX™.

Flujo de trabajo digital utilizando sistemas de
fabricacion 3D

Sistema de fabricacion 3D

Dispositivo previsto para la fabricacion de la guia de fresado por parte del
laboratorio dental (p. ej. mediante un sistema de impresién 3D o una maqui-
na fresadora). Este dispositivo es capaz de leer archivos STL y de procesar
material biocompatible.

INTRODUCCION Y INFORMACION GENERAL
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2.2.3.1 Requisitos informaticos de hardware y software

Los requisitos minimos recomendados para el funcionamiento correcto del
programa coDiagnostiX™ son los que se enumeran a continuacién. En deter-
minadas circunstancias, sin embargo, el programa también se puede ejecutar
con otras configuraciones.

Procesador: Intel® Core™ o AMD Athlon™ 64 X2

Memoria principal: 3 GB (de ellos, 1,5 GB de espacio libre de almacena-
miento para el disefio digital y la exportacion de la plantilla de fresado)
Disco duro: 1 GB de espacio de almacenamiento libre para la instalacion y
aprox. 50 MB por cada caso clinico

Monitor

Dispositivo de introduccion de texto (p. e]. teclado)

Puntero (p. ej. ratén)

Unidad de DVD

Un puerto USB libre

Resolucién minima de la pantalla: 1.024 x 768 pixeles

Sistema operativo: Microsoft® Windows 7 recomendado (otros sistemas
operativos compatibles: Microsoft® Windows XP, Vista)

Lector de PDF: Adobe Reader XI

Componentes opcionales

Grabadora de DVD

Impresora

Conexion a Internet

La conexion a internet es necesaria para las actualizaciones en linea, el so-
porte técnico a distancia y la transferencia en linea.

Conexion de red

La conexidn de red es necesaria para el uso de la base de datos SQL de
red y la licencia de red.

Requisitos adicionales para el registro de red de coDiagnostiX™
Para trabajar con el moédulo Network Database SQL (base de datos de red
SQL) se necesita un Microsoft® SQL Server®.

Requisitos adicionales para la licencia de red de coDiagnostiX™

Un ordenador adicional con un puerto USB libre que utilice Microsoft®
Windows que actia como servidor para el dongle (que el servidor esté en-
cendido permanentemente es recomendable, aunque no necesario)

Una conexién LAN o WLAN permanente con el servidor del dongle mien-
tras esté utilizando coDiagnostiX™ en el ordenador cliente

Opcionalmente: una unidad de red compartida para guardar la base de
datos

14

INTRODUCCION Y INFORMACION GENERAL



Requisitos de configuracion de red
= caseXchange™
Cliente: puerto 80, salida
= Servicio de actualizacién en linea
Cliente: puerto 80, salida
= Network Database SQL
Para configurar su red para utilizarla con el SQL Server®, consulte la infor-
macion facilitada por Microsoft o contacte con el servicio de atencién al
cliente de Dental Wings.
= Dongle de red
Cliente: TCP puerto 54237, UDP puerto 21945, ambos de salida
Servidor: TCP puerto 54237, UDP puerto 21945, ambos de entrada

Requisitos adicionales para el funcionamiento de coDiagnostiX™ en

ordenadores Apple® Mac OS® X

» Macintosh® con procesador Intel®

» Mac OS®X 10.6 o superior

= 'Parallels Desktop’ para Macintosh con una licencia vélida para Windows®
(el software debe adquirirse por separado)

Limitaciones en cuanto a la resolucion de la pantalla

Para un mejor uso del programa coDiagnostiX™ se recomienda una resolu-
cion de pantalla de 1.680 x 1.050 pixeles (o 1.280 x 1.024 pixeles para los
monitores 4:3) o superior con 96 dpi. La resolucién del color debe ser de 32
bits, true color. La maxima resolucién por vista (reconstruccién 3D, OPG vir-
tual, etc.) es de 4.096 x 3.072 pixeles.

2.2.3.2 Requisitos para los datos de entrada

El programa es compatible con una amplia gama de fuentes de imagen, co-
mo la tomografia computerizada (TC) y la tomografia volumétrica digital
(TVD), asi como con escaneados de superficie, intraorales (IO) y de toma de
impresién de diferentes fabricantes. También permite trabajar con otros da-
tos de imagenes seccionales y de volumen.

Informacion adicional para los escaneados TC/TVD

La produccion de escaneados TC/TVD es responsabilidad total del radiélogo
o el personal adecuadamente cualificado. No obstante, es preciso observar
los siguientes requisitos para posibilitar el procesado de datos de imagen y
la planificacion de implantes con coDiagnostiX™:

INTRODUCCION Y INFORMACION GENERAL
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Preparacion

Deberan retirarse de la boca del paciente todos los componentes metali-
cos que no sean fijos.

Cuando utilice el flujo de trabajo analdgico con el gonyX™, haga que el
paciente porte una plantilla de escaneado con pernos de referencia duran-
te la exploracién radiolégica. Los pernos de referencia deben ser total-
mente visibles en la imagen TC/TVC (un corte por encima del perno es su-
ficiente).

Asegurese de que todos los componentes asociados a la plantilla de esca-
neado estén firmemente fijados.

Limpie o desinfecte la plantilla o guia antes de colocarla en la boca del pa-
ciente.

Posicionamiento

Alinee lo mejor posible el plano oclusal con el plano de exploracién.

Parametros de exploracién de TC importantes

Se recomienda un angulo de gantry de 0° para obtener la mejor calidad
en la reconstruccién de imagenes.

Al explorar el maxilar, bloquee la mandibula (y viceversa) con apoésitos de
algoddn o material plastico para evitar artefactos alrededor de los pernos
de referencia.

NO varie los pardmetros de reconstruccidon dentro de una misma serie (va-
lor constante para los ejes X e Y).

Seleccione un algoritmo de alta resolucién para huesos:

— «Oido interno»

— «Hueso»

— «Alta»

— iNo utilizar «<EDGE»!

— Siemens: p. ej. «<AK 97»

— Elscint: p. ej. «Ultraalta»

- etc.

Parametros para un registro completo si se utiliza el modo dinamico:

— Cortes: de 0,5 mm a 1,0 mm

Si se utiliza el modo helicoidal, se recomienda reconstruir cortes de 1,0
mm O Menos.

KV: de 110 a 130 aprox.

mA: de 20 a 120 aprox.

Guardado de datos de imagen

Solo se requieren cortes axiales.
Formato DICOM I, sin datos en bruto.

16
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Visualizacion de artefactos de movimiento

En el caso de escaneados de TC con plantilla de escaneado, los artefactos
de movimiento se pueden visualizar con ayuda de una barra de control de
escaneado.

2.3 Indicaciones

El programa coDiagnostiX™ es una herramienta de software para planifica-
cién quirdrgica y de implantes prevista para ser utilizada por profesionales
dentales con conocimientos necesarios sobre implantologia dental y odonto-
logia quirdrgica. Este software lee la informaciéon de imagen de salida de los
escaneres médicos tales como los escaneres de TC o TVD. Permite la simula-
cidn preoperatoria y la evaluacién de la anatomia del paciente y de la colo-
cacién de los implantes dentales.

Para la fabricacién automatizada de plantillas de fresado en el entorno del
laboratorio dental, el software coDiagnostiX™ permite exportar datos a sis-
temas de fabricacion 3D. Por otro lado, coDiagnostiX™ puede proporcionar
copias impresas de los esquemas de plantilla para la creaciéon de guias qui-
rdrgicas utilizando un banco gonyX™ de manejo manual. La guia de fresado
y la guia quirurgica, asi como una plantilla previa de escaneado, se utilizan
en contacto directo con el paciente para facilitar el registro correcto de la
imagen dentro de coDiagnostiX™ y el posicionamiento y alineacién correctos
de los implantes como se ha planificado con el software.

2.4 Contraindicaciones

coDiagnostiX™ no esta previsto para utilizarse el contacto directo con el pa-
ciente ni estd previsto para utilizarse con equipos para el mantenimiento de
la vida.

Solo debe aplicarse coDiagnostiX™ cuando la dosis de radiacion adicional
de la radiologia tridimensional (en comparacién con la radiografia conven-
cional) se pueda justificar. Deben tenerse en cuenta las contraindicaciones
aplicables a otros productos sanitarios utilizados dentro del ambito del flujo
de trabajo de la cirugia guiada.

INTRODUCCION Y INFORMACION GENERAL
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2.5 Precauciones

Tenga en cuenta que el usuario del programa coDiagnostiX™ es el responsa-
ble exclusivo de la exactitud, la precision y la integridad de todos los datos
introducidos en el programa.

No use los registros que se puedan crear a pesar de los mensajes de adver-
tencia a menos que comprenda las consecuencias de dichas advertencias y
esté seguro de que no se producird ningln riesgo inaceptable para la exacti-
tud y la precisién de su planificacion.

La deteccion automatica del nervio no garantiza la visualizacion exacta y pre-
cisa del canal del nervio. Asegurese siempre de verificar manualmente la po-
sicién correcta del canal del nervio.

Verifique siempre la correccidon y exactitud de la visualizacion del canal del
nervio.

No utilice el registro si la definicién del nervio no es nitida por una calidad
de imagen insuficiente.

Registros con pernos de referencia en ambas arcadas (maxilar y mandibula):
La deteccion automatica de los pernos de coDiagnostiX™ EASY no distingue
entre pernos del maxilar y de la mandibula cuando se escanean juntos. Esto
puede dar lugar a una planificacién imprecisa. Por tanto, no use el modo
EASY para planificar registros con pernos de referencia en ambas arcadas
(maxilar y mandibula).

La deteccion automatica del perno de referencia no garantiza unos resulta-
dos exactos y precisos. Asegurese siempre de verificar manualmente los per-

nos de referencia detectados automaticamente.

Compruebe y verifique visualmente siempre la correccién y exactitud de la
deteccion de los pernos de referencia.

No utilice el registro si la deteccidn de los pernos de referencia no es nitida
por una calidad de imagen insuficiente.

Los informes impresos que contienen imagenes del registro no estan previs-
tos para utilizarse con fines diagnésticos.

Los datos de paciente mostrados en el iPad® sélo estan previstos para el fin
de la presentacion. No utilice dichos datos con fines diagndsticos.

La verificacion gonyX™ debe imprimirse directamente desde coDiagnostiX™
a una impresora calibrada.
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INTRODUCCION Y INFORMACION GENERAL



El dimensionamiento correcto de la guia de fresado digital, la seleccién del
material adecuado y de un sistema de fabricacion 3D calibrado adecuado,
asi como la fabricacién correcta de las plantillas de escaneado o las guias
quirdrgicas y las plantillas de fresado son responsabilidad exclusiva del
usuario.

Asegurese de que las ventanas de inspeccién colocadas en la guia de fresa-
do disefada digitalmente no afecten a la estabilidad de la guia definitiva. De
lo contrario existe riesgo de obtener una resultados de fresado inexactos, lo
que puede poner en peligro la seguridad del paciente.

Cuando utilice una guia de fresado sin casquillos, nunca frese directamente a
través de la guia. Utilice siempre instrumentos adecuados, como mangos de
fresado, para evitar mellas.

coDiagnostiX™ no esta previsto para utilizarse cerca del paciente (dentro de

un radio de 1,5 metros de distancia). Asegurese de cumplir todas las normas

y reglamentos técnicos aplicables para el hardware informatico que se utilice

con el coDiagnostiX™. Por ejemplo:

— No utilice alargaderas eléctricas de varias tomas.

— No toque al paciente a la vez que toca enchufes, puertos u otras piezas de
conexion del hardware.

— Asegurese de que el hardware informatico que se utiliza con el coDiag-
nostiX™ se encuentre al menos a una distancia de separacién del paciente
de 1,5 metros.

Aseglrese de limpiar o desinfectar la plantilla o guia antes de colocarla en la
boca del paciente.

2.6 Informacion sobre compatibilidad

Archivar y restaurar registros en diferentes versiones de coDiagnostiX™ pue-
de provocar problemas de compatibilidad.

Procure no utilizar versiones diferentes de coDiagnostiX™. Si tiene algun pro-
blema, péngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente. En gene-
ral, los registros de pacientes de versiones anteriores de coDiagnostiX™ se
pueden abrir con coDiagnostiX™ 9.0 (compatibilidad con la versidn anterior).
Compruebe su registro cuidadosamente para evitar incompatibilidades me-
nores que pueden provocar errores en la planificacién de los implantes den-
tales y/o en la fabricacion de plantillas de escaneado y guias quirlrgicas o
plantillas de fresado. Sin embargo, las versiones antiguas de coDiagnostiX™
no pueden trabajar con registros de coDiagnostiX™ 9.0 (no existe compatibi-
lidad hacia delante de las versiones coDiagnostiX™ antiguas).

INTRODUCCION Y INFORMACION GENERAL
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2.7 Informacion adicional

« Manual de laboratorio gonyX™
= Ayuda coDiagnostiX™

2.8 Instalacion

(1] Aviso
No enchufe el dongle en el ordenador hasta que el programa de instalacion
se lo solicite.

Pasos de la instalacion

1. Introduzca el soporte de instalacién en el ordenador.

2. Si la instalacidon no comienza automaticamente, inicie el programa manual-
mente ejecutando el archivo setup.exe en su soporte de instalacién.

3. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla.

20
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3. INTERFAZ DE USUARIO Y FUNCIONES BASICAS

La interfaz de usuario del programa esta basada en el
estandar de Microsoft® Windows® , lo que permite
controlar facilmente el sistema con el ratéon. Consulte
el manual de usuario de su sistema operativo para fa-
miliarizarse con el sistema y los elementos de control,
como los botones, las casillas de verificacién y los
controles de edicién.

0 Create dataset (DICOM) (crear registro
(DICOM))
Abre el cuadro de didlogo DICOM Transfer
(transferencia DICOM) para importar datos
DICOM (p. ej. desde un CD) y crear un registro de
paciente.

@) Open dataset (abrir registro)
Abre la base de datos del paciente (datos DICOM
ya importados).

@ coDiagnostiX™ Management (administracion
de coDiagnostiX™)
coDiagnostiX™ Management brinda acceso a mu-
chas funciones administrativas, tales como copias
de seguridad o ajuste del idioma.

Archivar y restaurar registros en diferentes versio-
nes de coDiagnostiX™ puede provocar problemas
de compatibilidad.

@) Mena principal
Da acceso a las funciones relacionadas con las
bases de datos, con otros médulos y con la ges-
tion de las licencias.

@© Updates and remote support (actualizaciones y
soporte remoto)
Muestra la informacién sobre actualizaciones y da
acceso al soporte remoto (se requiere una cone-
xion a internet en uso).

INTERFAZ DE USUARIO Y FUNCIONES BASICAS

11 cobtagnostX™ - Copyight © 2013 Denta Wins rc i o3

B

@ dental wings

coDiagnostiX"
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3.1 Barra de herramientas

Patient  Plan Jbject  View Extras  ?

b= % 555

@ Herramientas del flujo de trabajo de planificacion
interactiva

@ Herramientas basicas para la manipulacion de las
vistas.

© Menl con juego completo de funciones.

Personalizacion de la barra de herramientas

Haga clic en la barra de herramientas con el botén
derecho del raton y seleccione Adjust (ajustar) y
arrastre el icono desde o hacia la barra de herramien-
tas.
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3.2 Vistas

Cross sectionals (+/- 1.0 mm) <7~ Bl

@ Las vistas estan codificadas por colores y se pue- w w

den visualizar en otras vistas como linea de refe- , (,\
rencia con el color respectivo. ] 1 "j

@ Agrande la vista haciendo clic en el boton Full
Screen (pantalla completa) o haga doble clic en la
barra del titulo.

9 Desplace la vista Panoramic (panoramica) dentro
y fuera con la barra derecha de desplazamiento.

Mover vistas

— Active la herramienta Move and Turn (desplazar
y rotar).

— Mueva la vista con el botdn izquierdo del ratén.

— Rote la vista con el botén derecho del ratén
(solamente en la vista 3D).

INTERFAZ DE USUARIO Y FUNCIONES BASICAS

sy
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Manipulacién de las vistas: herramientas mas
importantes

Activa y desactiva la herramienta Move and Turn (desplazar y rotar).

Activa y desactiva la herramienta Localizer (localizador).

Activa y desactiva la herramienta Zoom .

RIE It

Restaura todas las vistas y ajusta los contenidos a la ventana de vi-
sualizacion en todas las vistas.

0

Alterna la visibilidad de las lineas de referencia en todas las vistas
2D.

Alinea las vistas transversales, tangenciales y axiales con el eje del
implante actualmente seleccionado (debe haber al menos un im-
plante planificado).

edl K
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3.3 Arbol de objetos

El 4rbol de objetos contiene:

= Funciones de arbol (como afiadir o eliminar)

= Todos los objetos (p. ej. implantes, casquillos, cana-
les nerviosos, mediciones)

» Campo de comentario

» Panel de la posicion del diente (posicion dentaria
actualmente seleccionada)
Proporciona toda la informacion sobre el implante,
el pilar, el casquillo y/o el diente virtual para la posi-
cion dentaria dada y permite ajustarla.

» Estadistica de la densidad

Objetos en movimiento/rotacion

— Seleccione el objeto en el arbol de objetos.

— Active el modo de posicionamiento.

— Desplace el objeto con el boton izquierdo del raton.

— Rote el objeto con el botén derecho del ratén (sola-
mente algunos objetos).

Objetos: funciones de arbol mas importantes

Descripcion

Anade un objeto nuevo (p. gj. un implante, una medicién...)

Activa y desactiva el modo de posicionamiento.
Mientras que el modo de posicionamiento no esté desac-
tivado no podra “tocar” los objetos con el raton.

Borra el objeto seleccionado.

INTERFAZ DE USUARIO Y FUNCIONES BASICAS

Plan: % Mandible

¥ @® Tooth positions
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¥ @ Nerve canals
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34 Planes

Trabajo con planes diferentes

Los datos de planificacion se gestionan en planes.
Puede crear varios planes para un paciente. Utilice
el cuadro combinado para navegar por sus pla-
nes.

Los planes pueden ser:

= De nueva creacion, borrados y copiados (selec-
cionar en el menu Plan).

= Protegidos frente a cambios (seleccione Plan >
Properties (plan > propiedades) en el menu
principal y marque Protect this plan against
changes (proteger este plan frente a modifica-
ciones)). Dicha proteccién es reversible.

» Finalizados (seleccione Plan > Finalize (plan >
finalizar) en el mend principal). No se permitirdn
modificaciones posteriores. Cree una copia del
plan si necesita cambiar algo mas tarde.

26

Properties

Management

New.
Delete
Create Copy...

Finalize
Send...
Print

Surgical Protocol

Ctrl+Shifts N

Straumann e-shop...

Create coViewer Disc..

Import Prosthetics

Virtual Planning Export...
Digital Drill Guide Creation

Treatment Evaluation

¥ @ Augmentations

029 mi
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4. PLANIFICACION DE CASOS PASO A PASO

Inicio de coDiagnostiX™ y carga de un caso DICOM

=« Inicie el programa coDiagnostiX™; asegurese de
gue el dongle estd conectado.

» Introduzca en la unidad de disco del ordenador los
datos DICOM que ha recibido del escaner TC/TVD.

« Haga clic en Create dataset (DICOM) (crear regis-
tro) en la pantalla de inicio.

= Seleccione Import data from CD/DVD (importar
datos desde CD/DVD) y haga clic en Import.

= Sisurge algun problema (mensajes de error, adver-
tencias etc.), pdngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente.

= Defina si desea planificar un caso para el maxilar o
para la mandibula. Para planificar ambas arcadas
debera generar dos planes independientes.

coDiagnostiX™ pasa a la pantalla de planificacion es-
tandar.

/\ Atencién

Tenga en cuenta que el usuario del programa coDiag-
nostiX™ es el responsable exclusivo de la exactitud, la
precisién y la integridad de todos los datos introduci-
dos en el programa.

No use los registros que se puedan crear a pesar de
los mensajes de advertencia a menos que comprenda
las consecuencias de dichas advertencias y esté segu-
ro de que no se producird ningln riesgo inaceptable
para la exactitud y la precision de su planificacion.

PLANIFICACION DE CASOS PASO A PASO

‘Quick DICOM Transfer
Transfer DICOM images to database

o (@ Import data from CD/DVD

i () Import data from selected source

— N
[crusersy ML

, ) Switch to advanced mode
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4.1 Importacion y combinacion de datos de superficie

= Seleccione Object > Add > Surface Scan (objeto >
afiadir > escaneado de superficie) en el menu prin-
cipal.

= Seleccione el archivo de escaneado que desea im-
portar y abra el archivo.

» Seleccione la segmentacidon que desee utilizar para
la combinacion de superficies. El escaneado y la
segmentacién deben abarcar zonas anatémicas ana-
logas.

« Disponga una perspectiva semejante para el esca-
neado y la segmentacion utilizando los controles
deslizantes. Asegurese de que las zonas anatémicas
a alinear sean adecuadamente visibles.

» Ajuste los pares de puntos de referencia en la seg-
mentacion y en el escaneado de superficie. Para
ello, seleccione la pareja de puntos de referencia de
la lisya, active el posicionamiento de puntos de refe-
rencia y haga clic en la posicién adecuada tanto en
la segmentacién como en el escaneado.

— Para los casos de edentulismo parcial, use los
dientes remanentes para situar los puntos de re-
ferencia.

— Para los casos de edentulismo, use los implantes
provisionales.

Los puntos de referencia no deben situarse en linea
recta (aproximadamente) y deben colocarse en posi-
ciones anatomicamente significativas y estar lo mas
alejados posible entre si.
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Landmark alignment

Help.

‘The positioning of the landmarks is consistent.
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= Realice el registro automatico de la superficie.

= Si el resultado no es satisfactorio, alinee el escanea-
do de superficie manualmente en las 4 vistas.

= Haga clic en el boton Finish (finalizar) para aplicar
la importacion del escaneado a su caso clinico.

Para mas informacion detallada, consulte la Ayuda de
coDiagnostiX™.

PLANIFICACION DE CASOS PASO A PASO
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4.2

Haga clic en el icono Panoramic Curve (curva pano-
ramica).

Sujete los puntos con el botén izquierdo del ratén y
mueva la curva segun la anatomia del paciente.

Para crear puntos adicionales, haga clic fuera de los
cinco puntos basicos existentes.

Para borrar puntos adicionales, haga clic con el bo-
tén derecho del ratén sobre el punto y seleccione
Delete Point (borrar punto) en el menu de contex-
to. Los cinco puntos basicos no se pueden borrar.
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Definicion de la curva panoramica

v ones.

i) -
Press and ol he it key to move the
whole panoramic curve.

Help
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4.3 Deteccion del canal del nervio

» Haga clic en el icono Nerve Canal (canal del nervio)
para afiadir los objetos del canal del nervio. El mo-
do de posicionamiento serd activado automatica-
mente.

= Seleccione en el arbol de objetos el canal del nervio
que desea detectar. Disponga directamente en las
vistas el punto de entrada foramen mentoniano vy el
punto de salida foramen mandibular.
Los puntos del canal del nervio se pueden despla-
zar y se pueden afadir puntos adicionales en todas
las vistas. Para favorecer la deteccion del canal del
nervio puede establecer tantos puntos de canal del
nervio como desee y en cualquier vista que quiera.

= Haga clic en Detect (detectar) en el arbol de obje-
tos. coDiagnostiX™ detectara automaticamente el
canal del nervio.

/\ Atencién
Verifique siempre la correccion y exactitud de la visua-
lizacion del canal del nervio.

La deteccion automatica del nervio no garantiza la vi-
sualizacion exacta y precisa del canal del nervio. Ase-
gurese siempre de verificar manualmente la posicidon
correcta del canal del nervio.

No utilice el registro si la definicidon del nervio no es
nitida por una calidad de imagen insuficiente.

PLANIFICACION DE CASOS PASO A PASO
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4.4 Deteccion de pernos de referencia gonyX™

» Haga clic en el icono gonyX™ Registration (registro
gonyX™).

= Utilice el boton Automatic Search (busqueda auto-
matica) para iniciar la deteccion automatica de los
pernos.

» Compruebe su resultado de deteccion del perno
para cada perno de referencia. Para ello, active el
perno de referencia en el panel de trabajo y com-
pruebe, en cada vista individual, la alineacién correc-
ta del perno azul con el perno blanco en la imagen.
Ajuste segun sea necesario.

Ajuste de pernos de referencia con el ratén

— Desplace el perno de referencia con el botén iz-
quierdo del ratén.

— Rote el perno de referencia con el boton dere-
cho del ratén.

= Confirme y acepte la validacion del perno de refe-
rencia.

/\ Atencién

Registros con pernos de referencia en ambas arcadas
(maxilar y mandibula): La deteccion automatica de los
pernos de coDiagnostiX™ EASY no distingue entre
pernos del maxilar y de la mandibula cuando se esca-
nean juntos. Esto puede dar lugar a una planificacion
imprecisa. Por tanto, no use el modo EASY para plani-
ficar registros con pernos de referencia en ambas ar-
cadas (maxilar y mandibula).

La deteccién automatica del perno de referencia no
garantiza unos resultados exactos y precisos. Asegu-
rese siempre de verificar manualmente los pernos de
referencia detectados automaticamente.
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Compruebe y verifique visualmente siempre la correc-
cidny exactitud de la deteccién de los pernos de re-
ferencia.

No utilice el registro si la deteccidon de los pernos de
referencia no es nitida por una calidad de imagen in-
suficiente.

PLANIFICACION DE CASOS PASO A PASO

33



4.5 Planificacion de implantes

» Haga a clic en el icono Add Implant (afadir im-
plante). Se abre la base de datos de los implan-
tes.

= Seleccione el implante y la posicion de los dientes
donde se colocarad el implante o los implantes.
Haga clic en OKy se cerrara la base de datos.

» Ajuste la posicion de los implantes. El modo de
posicionamiento ya esta activado.

Ajuste del implante

— Desplace el implante con el boton izquierdo del
raton.

— Rote el implante con el boton derecho del ratén.

Para ayudar a posicionar correctamente el implante,
alinee las vistas con el eje del implante. Esto le per-
mite rotar 360° alrededor del implante en la vista
tangencial.
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4.6 Planificacion de pilares

= Seleccione un implante en el arbol de objetos.
= Haga clic en el icono Edit Abutments (editar pila-
res).

= Se abrira el cuadro de didlogo.

= Vaya a la pestafia de Database (base de datos) y
seleccione el pilar deseado.

= Haga clic en OK para hacer efectiva su seleccién.

PLANIFICACION DE CASOS PASO A PASO
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4.7 Planificacion de casquillos

= Seleccione su implante en el arbol de objetos y ha-
ga clic en el icono Edit Sleeves (editar casquillos).

» Se abrird el cuadro de didlogo.
= Seleccione un sistema de casquillos de la lista.
= Ajuste los parametros como desee.

Observe todas las instrucciones proporcionadas por
el fabricante del sistema de casquillos.

Compruebe meticulosamente todos los datos antes de
guardar o utilizar un ajuste predeterminado para un
sistema de casquillos genérico.

/\ Atencién

Tenga en cuenta que el usuario del programa coDiag-
nostiX™ es el responsable exclusivo de la exactitud, la
precision y la integridad de todos los datos introduci-
dos en el programa.
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Sleeve system: Straumann Guided Surgery

No sleeve system
User-defined

Straumann Guided Surgery
steca system-technik
GaBler Zahntechnik

Generic sleeve system

Sleeve position:
Drill length:
Drill handle:

Milling cutter:

H2 (2 mm)
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4.8 Diseno de la guia de fresado digital

Preparacion

« Termine su planificacién.

» Importe un escaneado IO, un escaneado de superfi-
cie del modelo en yeso o un escaneado de toma de
impresién. El escaneado no debe incluir ningun en-
cerado ni montaje prostodoncico.

» Haga coincidir el escaneado y la segmentacién co-
rrespondiente.

Asistente de diseiio

» Seleccione Plan > Digital Drill Guide Creation
(plan > creacién de guia de fresado digital) en el
menu principal para abrir el asistente.

= Define la direccién de insercién para la guia de fre-
sado.

= Ajuste la discrepancia y el espesor de la pared.

» Afada ventanas de inspeccion (opcional).

= Exporte su guia de fresado.

Para méas informacién, véase la Ayuda de coDiag-
nostiX™.

/\ Atencién

El dimensionamiento correcto de la guia de fresado
digital, la seleccién del material adecuado y de un sis-
tema de fabricacion 3D calibrado adecuado, asi como
la fabricacion correcta de las plantillas de escaneado
o las guias quirtrgicas y las plantillas de fresado son
responsabilidad exclusiva del usuario.

Asegurese de que las ventanas de inspeccion coloca-
das en la guia de fresado disefiada digitalmente no
afecten a la estabilidad de la guia definitiva. De lo con-
trario existe riesgo de obtener una resultados de fre-
sado inexactos, lo que puede poner en peligro la se-
guridad del paciente.

Cuando utilice una guia de fresado sin casquillos, nun-
ca frese directamente a través de la guia. Utilice siem-
pre instrumentos adecuados, como mangos de fresa-
do, para evitar mellas.

PLANIFICACION DE CASOS PASO A PASO
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4.9 Protocolos de impresion

Haga clic en la flecha del icono Print (imprimir) para
abrir el menu.

Protocolos de impresion mas importantes

— Template plan (esquema de plantilla): necesaria
para la fabricacion de la guia quirdrgica gonyX™
(solamente con el flujo de trabajo analdgico).

— gonyX™ verification (comprobaciéon gonyX™): ne-
cesaria para comprobar la configuracion de las co-
ordenadas gonyX™ y verificar la guia quirlrgica de-
finitiva (solamente con el flujo de trabajo analdgico).

— Surgical protocol (protocolo quirtirgico): protoco-
lo para utilizar los instrumentos guiados del Strau-
mann® CARES® Guided Surgery.

— Print all (imprimir todo): define un grupo de pro-
tocolos seleccionados para imprimirse en un paso.

/\ Atencién
Los informes impresos que contienen imagenes del
registro no estadn previstos para utilizarse con fines
diagnosticos.

La verificacion gonyX™ debe imprimirse directamente
desde coDiagnostiX™ a una impresora calibrada.
Notese que los protocolos de verificacion gonyX™
que no se hayan imprimido en una impresora calibra-
da, sino guardado como PDF, no seran calibrados.
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Matenal list

Details

Template plan

Print all...

Material list (all plans]

Details (all plans)

gonyX™ verification

Surgical protocol

Print screenshot
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5. COMPROBACION DE SEGURIDAD

v Alinee siempre todas las vistas 2D con el eje del im-
plante y girelas alrededor del implante para garanti-
zar el posicionamiento correcto y evitar las colisio-
nes.

" Cross sectionals (/- 1.0 mm)

~Tangential

/ ’r
ENT

v Consulte siempre la advertencia de colision y de dis-
tancia critica con el nervio.

@

Implant verification: | Bone density (& 606 H) | | Distance to otherimplants | | Distance to nerve canal | | Distance to other sleeves

COMPROBACION DE SEGURIDAD
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v Verifique siempre de forma manual la deteccion au-
tomatica del canal del nervio.

v Si utiliza el flujo de trabajo anal6égico, compruebe
siempre que la plantilla de escaneado estd fijada
correctamente durante la exploracién radioldgica.

v Antes del primer escaneo proporcione al radiélogo
la informacion relacionada con las exploraciones
TC/TVD (accesible a través del menu Help (ayuda)
en el software).

v Controle todas las funciones automaticas del pro-
grama.

v Cuando haya completado la planificacion, finalice
siempre el plan (Plan > Finalize) (plan > finalizar)
para asegurarse de que el plan no pueda ser modi-
ficado mas tarde.

v Compruebe todas las impresiones (esquema de la
plantilla, verificacién gonyX™, etc.) para asegurarse
de que pertenecen al correspondiente plan finaliza-
do.
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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. DISTRIBUIDORES Y SERVICIO TECNICO

En caso de duda pdngase en contacto con su distribuidor local. O si no, con-
tacte con coDiagnostiX.support@dental-wings.com (en inglés o aleman).

DISTRIBUIDORES Y SERVICIO TECNICO 41



7. LOS SIMBOLOS EN ETIQUETAS O PROSPECTOS
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Cédigo de lote

Numero de referencia

Esterilizado por irradiacién

Limite inferior de temperatura

Limite superior de temperatura

Limites de temperatura

Precaucién: La legislacidon estadou-
nidense establece que este produc-
to solo puede ser vendido por un
profesional odontolégico o por or-
den de este.

No reutilizar

No estéril
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Precaucion: consulte la documenta-
cién adjunta

Fecha de caducidad

Proteger de la luz solar

Los productos Dental Wings con la
marca CE cumplen los requisitos de
las correspondientes directivas eu-
ropeas (véase la Declaracion de
Conformidad).

Consulte las instrucciones de uso

Fragil, manipular con cuidado

Mantener seco

Este lado hacia arriba

LOS SIMBOLOS EN ETIQUETAS O PROSPECTOS
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