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1. Zweck dieser Anleitung

N Vorsicht

Die zur Verfligung gestellten Anleitungen enthalten wichtige Informationen zur sicheren und
angemessenen Verwendung der Software. Stellen Sie sicher, dass Sie das Dokument
gelesen und verstanden haben bevor Sie es installieren und in Betrieb nehmen.

Diese Gebrauchsanweisung ist gultig fir den Produktlebenszyklus (S. 7) von coDiagnostiX,
Version 10.0 und héher, sofern in diesem Zeitraum keine neue Gebrauchsanweisung
veroffentlicht wird. Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort (siehe
Vertriebspartner und Service (S. 89)).

Elektronische Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung flir coDiagnostiX wird in elektronischer Form zur Verfligung gestellt.
Sollte eine gedruckte Ausgabe bendtigt werden, kann der Nutzer/die Nutzerin eine Papierfassung
vom Hersteller anfordern. Fir weiterfihrende Informationen, Versanddauer und Kontaktangaben,
siehe: http://ifu.dentalwings.com

1.1 Haftungsausschluss

Die Software coDiagnostiX ist zur Nutzung durch Dentalfachleute bestimmt, die iber
angemessenen Kenntnisse im Anwendungsbereich verfigen. Zuséatzlich muss der Nutzer zum
Bedienen der Software auch Grundkenntnisse im Umgang mit einem Computer besitzen.
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http://ifu.dentalwings.com/

Der Anwender von coDiagnostiX hat die Pflicht, persdnlich zu entscheiden, ob sich ein Produkt flr
den jeweiligen Patienten und die gegebenen Umstande eignet. Dariliber hinaus tragt der
Anwender von coDiagnostiX die alleinige Verantwortung flir die Richtigkeit, Vollstandigkeit und
Eignung aller in die Software coDiagnostiX eingegebenen Daten. Der Anwender muss die
Richtigkeit und Genauigkeit der mit coDiagnostiX erfolgten Planung Uberprifen und jeden
einzelnen Fall beurteilen.

Die korrekte Dimensionierung der chirurgischen Schablone sowie die Verwendung validierter
Arbeitsablaufe liegen in der alleinigen Verantwortung des Anwenders.

coDiagnostiX wird als eigenstandiges Produkt verkauft. Der Benutzer ist daflir verantwortlich, die
fur die Verwendung erforderliche Hardware und Software bereitzustellen. Weitere Informationen
dazu finden Sie in Kapitel Datenschutz (S. 25) und Anforderungen an Hardware und Software (S.
90). Bei der Verwendung von Dental-Wings-Produkten miissen die jeweiligen
Gebrauchsanweisungen eingehalten werden.

Bei der Verwendung von Dental-Wings-Produkten missen die jeweiligen
Gebrauchsanweisungen eingehalten werden. Die falsche Verwendung oder Handhabung von
Dental-Wings-Produkten fihrt zum Erléschen einer etwaigen flir das Dental-Wings-Produkt
gewahrten Garantie. Wenn Sie zuséatzliche Informationen tber die korrekte Anwendung von
Dental-Wings-Produkten benétigen, kontaktieren Sie lhren ortlichen Vertriebspartner. Dem
Nutzer ist es untersagt, Anderungen an den Produkten von Dental Wings vorzunehmen.

DIE DENTAL WINGS GMBH, IHRE VERBUNDENEN UNTERNEHMEN ODER
VERTRIEBSPARTNER LEHNEN ZUSICHERUNGEN 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, DES FEHLERFREIEN BETRIEBS ODER

DER NICHTVERLETZUNG RECHTE DRITTER, UND DIE PRODUKTE WERDEN VERKAUFT
,WIE BESEHEN".

Unsere maximale Haftung in Bezug auf die Produkte oder deren Verwendung, gleich ob aus
Gewahrleistung, Vertrag, Schadenersatzrecht oder auf anderweitiger Grundlage, ist begrenzt auf
den tatsachlich von uns erhaltenen Betrag des jeweiligen Kaufpreises. Auf keinen Fall haften wir
fur besondere und zuséatzliche Schaden sowie Neben- oder Folgeschaden, die hieraus oder durch
den Verkauf der Produkte entstehen, einschliefdlich, jedoch nicht beschrankt darauf,
Gewinnausfall, Datenverlust oder Nutzungsausfall.
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Hardware und Software-Komponenten werden regelmafig aktualisiert. Daher kdnnen einige
Anleitungen, Spezifikationen und lllustrationen in dieser Gebrauchsanweisung leicht von lhrer
individuellen Situation abweichen. Dental Wings behélt sich das Recht vor jederzeit Anderungen
oder Verbesserungen an diesem Produkt oder Dokument vorzunehmen ohne verpflichtet zu sein,
jemanden (iber diese Anderungen oder Verbesserungen in Kenntnis zu setzen. Der Anwender ist
verpflichtet, sich regelmaRig Gber die neuesten Entwicklungen von coDiagnostiX zu informieren.

Produktlebenszyklus

Der Produktlebenszyklus der Software coDiagnostiX betragt 3 Jahre. Nach Ablauf dieser Zeit
kann die Software weiterhin korrekt funktionieren, solange Konfiguration oder Hardware nicht
verandert werden und eine gliltige Lizenz vorhanden ist. Da sich jedoch die Anforderungen an die
Cybersicherheit sowie die gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen in regelmafiigen
Abstanden andern, stellt der gesetzliche Hersteller Cybersicherheit und die Einhaltung der
rechtlichen Rahmenbedingungen nicht Giber den Produktlebenszyklus von 3 Jahren hinaus
sicher. Aktualisieren Sie Ihre Software regelmafig, damit diese weiterhin die behdrdlichen
Anforderungen erflillt. Beachten Sie bitte, dass die tatsachliche Nutzung von coDiagnostiX nur in
Einklang mit unseren Lizenzbestimmungen moglich ist.

Eingangsdaten

Die Software unterstlitzt eine breite Palette von Bildquellen, darunter digitale Volumentomografie
(DVT) und, optional Oberflachenscanner, sowie Modell-Scans verschiedener Quellen. Ebenso ist
es mdglich, mit anderen Schichtbilddaten oder Volumendaten zu arbeiten.

Die Leistungsfahigkeit von coDiagnostiX hdngt von der Qualitdt und Genauigkeit der in die
Software importierten CT-/DVT-Aufnahmen bzw. Modell-Scans ab. Es liegt in der alleinigen
Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass die Qualitat der importierten Daten
ausreichend ist fur eine ordnungsgemafe Funktion von coDiagnostiX. Die DICOM-Daten von
CBCT- oder CT-Geraten mussen eine Auflésung von mindestens 512 x 512 und eine
Schichtdicke von = 1 mm aufweisen. In den betroffenen Bereichen diirfen keine Artefakte und
Verzerrungen vorliegen, sodass die relevanten anatomischen Strukturen in den Aufnahmen
sichtbar sind.
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CT- und DVT-Gerate mussen den Empfehlungen der ICRP 97 (Internationale
Strahlenschutzkommission) entsprechen. Diese Gerate missen in regelmafigen Abstanden
kalibriert werden, um sicherzustellen, dass die Daten die Situation des Patienten auf das
Genaueste widerspiegeln. Wenn das CBCT- oder CT-Gerat nicht kalibriert ist, entspricht die
Intensitat der radiologischen Absorption (angegeben in Hounsfield-Einheiten (HU)) nicht der
Knochendichte. Zusatzliche Hinweise flir die Bereitstellung geeigneter Eingangsdaten flr
coDiagnostiX finden Sie in Kapitel Zusétztliche Hinweise zu zu DV'T- und CT-Aufnahmen (S. 95).

Produkte und Produktdaten von Drittherstellern

Bei der Planung von Patientenfallen mit coDiagnostiX und der Umsetzung der Planung arbeitet
der Anwender unter Umstdnden mit Produkten bzw. Produktdaten von Drittherstellern. Die Dental
Wings GmbH, ihre verbundenen Unternehmen oder Vertriebspartner ibernehmen keinerlei
Haftung fir Schaden in Verbindung mit der in diesem Rahmen erfolgenden Nutzung von
Produktdaten bzw. Produkten von Drittherstellern.

1.2 Lizenz, Markennamen und sonstige Rechte

coDiagnostiX-Lizenz

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

Einige der von coDiagnostiX angebotenen Funktionen erfordern méglicherweise eine zusatzliche
Lizenz auf Ihrem Dongle. Wenden Sie sich zwecks weiterer Informationen an Ihren lokalen
Vertriebspartner.

Verfligbarkeit

Einige der in dieser Anleitung aufgefiihrten Produkte sind méglicherweise nicht in allen Landern
erhaltlich.
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Drittsoftware

coDiagnostiX enthédlt Code von Drittsoftware, der unter speziellen Lizenzbedingungen
bereitgestellt wird:

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

Die Lizenzbedingungen kénnen direkt aus coDiagnostiX heraus eingesehen werden. Offnen Sie
das Menii Hilfe (?) und wéhlen Sie Uber > Markennamen und Drittlizenzen um die
Lizenbedingungen anzuzeigen.

Markennamen und Marken

DENTAL WINGS und/oder andere Marken und eingetragene Marken von Dental Wings die hier
erwahnt werden sind Marken oder eingetragene Marken von Dental Wings. Alle anderen Marken
sind das Eigentum der jeweiligen Besitzer.

Copyright

Dental-Wings-Dokumente dirfen, auch auszugsweise, nicht ohne die schriftliche Zustimmung
von Dental Wings nachgedruckt oder veroffentlicht werden.
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2. Einleitung und Ubersicht

2.1 Bestimmungsgemaler Gebrauch

coDiagnostiX ist fir den Gebrauch als zahnmedizinische Planungssoftware bestimmt.

2.2 Produktbeschreibung und Merkmale

coDiagnostiX ist eine Planungssoftware fur die virtuelle Dentalchirurgie unter Berticksichtigung
der anatomischen Struktur und zukunftigen prothetischen Bedurfnisse des Patienten.
coDiagnostiX kann Daten von 3D-CT/DVT-Aufnahmen (DICOM-Standard) und Modell-Scans
einlesen und verarbeiten sowie Planungsdaten und Designdaten zur Fertigung von chirurgischen
Schablonen exportieren.

Produktvarianten und Konfiguration

Das Produkt hat keine Varianten oder Konfigurationen. Der Zugang zu den Softwarefunktionen ist
durch das Lizenzsystem eingeschrankt. (Lizenzmatrix (S. 97)

coDiagnostiX ist ein offenes Softwaresystem. coDiagnostiX enthalt eine Bibliothek mit
Entwurfsinformationen von Drittanbietern, die fir die Planung von dentalchirurgischen Eingriffen
und den Entwurf von chirurgischen Schablonen erforderlich sind. Die Entwurfsinformationen
beziehen sich auf Implantate (einschliel3lich Abutments), chirurgische Instrumente (wie
endodontische Bohrer) sowie Zubehor fur chirurgische Schablonen (wie Hiilsen, Fixierungspins)
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A\ Vorsicht

Beachten Sie, dass der Nutzer der Software coDiagnostiX allein fur die Richtigkeit,
Genauigkeit und Vollstandigkeit aller in die Software coDiagnostiX eingegebenen Daten
verantwortlich ist.

Um die Bibliothek (Master-Datenbank) nutzen zu kénnen, muss der Nutzer den folgenden
Nutzungsbedingungen zustimmen.

1. Die Stammdatenbank enthalt moglicherweise Implantate, chirurgische Instrumente und
Zubehor fir chirurgische Schablonen, die im Land des Nutzers nicht registriert sind. Der
Nutzer muss sicherstellen, dass er ausschliefdlich Produkte wahlt, die ordnungsgeman
registriert wurden.

2. Der Nutzer ist verpflichtet stets zu Gberprifen, dass die Daten aus der Masterdatenbank
sowohl mit den Katalogwerten, die der Hersteller nennt, als auch mit den Informationen, die
auf dem erhaltenen Material zu finden sind, Gbereinstimmen.

Funktionsprinzip

Die Planung mit coDiagnsotiX ist Teil eines Guided Surgery Workflows. Die Planung basiert auf
den Bilddaten des Patienten, z.B. CBCT oder CT, die per CD/DVD, Netzwerk oder anderen
Speichermedien Ubertragen und von coDiagnostiX verarbeitet werden. Die Planung erfolgt
mithilfe der Berechnung mehrere Ansichten (z.B. virtuelle Orthopantomogramme (OPG) oder
einer dreidimensionalen Rekonstruktion des Bilddatensatzes), durch die Analyse der Bilddaten
und durch die Platzierung von Implantaten und chirurgischen Instrumenten. Planungsdaten
dienen der Konstruktion chirurgischer Schablonen, die nachfolgend als Fertigungsdaten in eine
3D-Geometrie exportiert werden (offenes Format)1. Die chirurgische Schablone (ibertragt die
virtuelle chirurgische Planung vom Computer auf die Anatomie des Patienten.

1Fir das veraltete Fertigungssystem gonyX und dessen Zubehor, wird der Plan zur Fertigung einer Bohrschablone als Ausdruck zur

Verfligung gestellt. gonyX und sein Zubehor diirfen nur fiir die Implantatplanung in Kombination mit coDiagnostiX verwendet werden
(weiterflihrende Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung coDiagnostiX, Version 11.1)
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Die folgende Darstellung zeigt die Einbindung von coDiagnostiX im Rahmen der gefuihrten

Chirurgie:

B Model scan

m CBCT or CT scan

Workflow

Treatment planning

Surgery
coDiagnostiX
workflow

Guided

Surgical guide fabrication

B Guided Surgery
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Diese Ubersicht veranschaulicht die standardméaRigen Arbeitsschritte innerhalb von
coDiagnostiX. Weiterfiihrende Informationen finden Sie in Kapitel EXPERT-Modus: Fallplanung
Schritt-flir-Schritt (S. 57)
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coDiagnostIX Workflow
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Import DICOM data & create dataset

Align patient coordinate system

Define panoramic curve

Detect nerve canal

Import medel scan

Plan surgical treatment

Design & export surgical guide
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2.3 Zubehor und in Kombination verwendete Produkte

/N Vorsicht

Es liegt in der alleinigen Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass mit
coDiagnostiX verwendetes Zubehér und Produkte fir diesen Verwendungszweck bestimmt
sind. Befolgen Sie die jeweilige Gebrauchsanweisung.

3D-Fertigungssystem und Schablonenmaterialien

Es gibt viele verschiedene Moglichkeiten mit 3D-Fertigungssystemen (d.h. 3D-Drucker-
Systemen) chirurgische Schablonen zu produzieren, sofern das Fertigungssystem das
Dateiformat Open-STL auslesen und biokompatibles Material verarbeiten kann. Grundsatzlich
kann jedes 3D-Fertigungssystem und eine daraus resultierende Schablone, geeignet sein, wenn
es die Anforderungen erflllt. Der Nutzer muss sicherstellen, dass die Schablone mit
ausreichender Genauigkeit hergestellt werden kann und dass das fir die Herstellung verwendete
Material fur den Einsatz als chirurgische Schablone am Patienten geeignet ist.

Der coDiagnostiX-Workflow wurde mit folgenden Materialien und 3D-Fertigungssystemen
validiert (Beispiele):

- SHERAprint-sg (SHERA Werkstoff-Technologie GmbH & Co. KG) und kompatible 3D-Drucker
(Rapid Shape GmbH)

- MEDG610 (Stratasys Ltd.) und kompatible 3D-Drucker (Stratasys Ltd.)

- Titanium und kompatible Frasmaschinen

Fur eine komplette Liste validierter Materialien und Systeme, kontaktieren Sie bitte lhren Handler
vor Ort (siehe Vertriebspartner und Service (S. 89)).
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A\ Vorsicht

Die Zahnanatomie des Patienten ist Veranderungen unterworfen. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders entsprechend den bewahrten zahnmedizinischen Verfahren
und unter Beachtung von Zeitverzdgerungen zwischen Datenerhebung, Behandlungsplanung
und Operation, zu handeln. Zuséatzlich muss die Haltbarkeitsdauer der hergestellten
Schablonen bedacht werden.

16
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Chirurgische Schablonen

Die coDiagnostiX-Software ermdglicht den Entwurf von chirurgischen Schablonen fur den Mund-
Kiefer-Gesichtsbereich mit einem Volumen von x =200 mm, y = 200 mm und z = 100 mm.

Da die Schablonenentwurfe flr jede Behandlung und jeden Patienten individuell sind, liegt es in
der Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass die Schablone an die individuelle
Anatomie des Patienten angepasst ist und den wahrend des Eingriffs auftretenden Kraften
standhalt. Verwenden Sie im Zweifelsfall ein Modell, um die Passform zu prifen und die
wirkenden Krafte zu simulieren. Die Schablone muss sich ohne Kraftaufwand platzieren lassen.
Die Schablone darf nicht wackeln und nicht brechen.

® Chirurgische Schablonen missen so entworfen werden, dass der Bereich des chirurgischen
Eingriffs von 3 Auflagepunkten getragen wird. Als Auflagepunkte kdnnen Zahne,
Fixierungspins, Zahnfleisch oder &hnliches definiert werden. Die drei Auflagepunkte mussen
ein Dreieck bilden.

= Wenn eine chirurgisches Instrument entlang
eines Profils (Schnittschablone) gefiihrt wird
und der Abstand zwischen den
Auflagepunkten maximal ist (I = 40 mm),
mussen die Abmessungen der Schnittstege
mindestens 4 mm in der Breite (w) und
3 mm in der H6he (h) betragen.

® Wenn ein chirurgisches Instrument entlang einer Kurve (Bohrschablone) gefuhrt wird, wird in
coDiagnostiX ein Loch in der Schablone gestaltet, das die Hoéhe der dul3eren Abmessungen
der entsprechenden Metallfiihrung aufweist.

® Bei gestapelten Schablonen sollten die verfligbaren Entwurfsfunktionen verwendet werden
(z. B. Locher fur Fixierungspins oder anatomische Strukturen).
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A\ Vorsicht

Die korrekte Dimensionierung der chirurgischen Schablone sowie die Auswahl eines
entsprechend geprften Schablonenmaterials liegen in der alleinigen Verantwortung des
Anwenders.

Stellen Sie sicher, dass die Platzierung der Sichtfenster in der digital entworfenen
chirurgischen Schablone die Stabilitat der finalen chirurgischen Schablone nicht
beeintrachtigt. Andernfalls besteht die Gefahr ungenauer Ergebnisse, die die
Patientensicherheit gefahrden koénnten.

Bohren Sie niemals direkt durch die Schablone hindurch. Verwenden Sie stets geeignete
metallische Flihrungen um Abplatzungen zu vermeiden.

Prifen Sie vor Beginn der Behandlung den Sitz der chirurgischen Schablone im Mund des
Patienten.

18
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Software-Produkte

Folgende Software-Produkte kdnnen in Kombination mit coDiagnostiX verwendet werden:

- Dental Wings DWOS®
Dental CAD/CAM-Software

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

- Dental Wings Intraoral Scanner Software Application
Software des Dental Wings Intraoral-Scanners

- DWOS Connect
Service zur Ubermittlung von Scan-Daten, die mit Scannern der Firma Dental Wings oder
Straumann erstellt worden sind

Zugehdriges Produktmaterial ist in Kapitel Weitere Informationen (S. 27) aufgelistet. Fur
Genaueres zur Kompatibilitat, siehe Informationen zur Kompatibilitét (S. 24).

Andere offene dentale CAD-Anwendungen, die in der Lage sind, Dateien im offenen STL-Format
zu lesen und auszugeben, kdnnen ebenfalls zur Verwendung in Kombination mit coDiagnostiX
geeignet sein. Die Eignung solcher Produkte muss jedoch durch den Nutzer selbst validiert
werden.

3D-Navigationssysteme

Nutzer von coDiagnostiX kdnnen Behandlungspléne an 3D-Navigationssysteme im proprietaren
Format libertragen. Benutzer von coDiagnostiX kdnnen Behandlungsplane mit Straumann DNS
Falcon austauschen.

2.4 Indikationen

coDiagnostiX ist eine Implantat- und Operationsplanungssoftware zur Nutzung durch dentales
Fachpersonal, das liber angemessene Kenntnisse im Anwendungsbereich verfigt. Diese
Software liest Bilddaten ein, die von medizinischen Scannern wie beispielsweise CT- oder DVT-
Geraten ausgegeben werden.
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Sie erlaubt die praoperative Simulation und Evaluation der Patientenanatomie sowie die
Platzierung dentaler Implantate, die Positionierung chirurgischer Instrumente und die chirurgische
Behandlungsplanung in zahnlosen, teilbezahnten und Dentitionsféllen, die die Nutzung einer
chirurgische Schablone erfordern kdnnten. AulRerdem erlaubt sie dem Nutzer die Konstruktion
von Schablonen, allein oder in Kombination, zur Flihrung eines chirurgischen Pfades entlang
einer Kurve oder eines Profils sowie die Evaluation einer OP-Vorbereitung bzw. eines
chirurgischen Schrittes.

Fir die automatisierte Fertigung von chirurgischen Schablonen im Dentallabor kann coDiagnostiX
Daten an 3D-Fertigungssysteme exportieren.

2.4 Restrisiken und Nebenwirkungen

Es gibt keine Restrisiken bei der Verwendung von coDiagnostiX, aufder dass die ausgegebenen
Inhalte moglicherweise Fehler enthalten.

Es gibt keine Nebenwirkungen bei der Verwendung von coDiagnostiX.

2.5 Kontraindikationen

Fir die dentalchirurgische Behandlungsplanung mit coDiagnostiX gibt es keine
Kontraindikationen aul3er denen, die fiir die zu planende Behandlung gelten.

2.6 VorsichtsmalRnahmen
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Die zur Verfugung gestellten Anleitungen enthalten wichtige Informationen zur sicheren und
angemessenen Verwendung der Software. Stellen Sie sicher, dass Sie das Dokument gelesen
und verstanden haben, bevor Sie die Software installieren und ausfiihren.

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

Verwenden Sie keine Datensets, die trotz einer Warnmeldung erstellt werden kénnen, es sei denn
Sie verstehen den vollen Umfang der Konsequenzen dieser Warnungen und sind sich sicher,
dass keine inakzeptablen Risiken beziglich der Korrektheit und Genauigkeit Ihrer Planung
bestehen.

Die automatische Nervkanalerkennung garantiert keine exakte und genaue Darstellung des
Nervkanals. Verifizieren Sie den korrekten Verlauf des Nervkanals immer manuell.

Verifizieren Sie stets die Richtigkeit und Genauigkeit des dargestellten Nervkanals.

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

Halten Sie stets einen ausreichenden Sicherheitsabstand zum Nervkanal ein.

Halten Sie stets einen ausreichenden Abstand um das Implantat ein.

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

Auf einem iPad dargestellte Patientendaten sind nur fir Préasentationszwecke bestimmt.
Verwenden Sie diese Daten nicht zu diagnostischen Zwecken.
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Die korrekte Dimensionierung der chirurgischen Schablone sowie die Auswahl eines
entsprechend gepriiften Schablonenmaterials liegen in der alleinigen Verantwortung des
Anwenders.

Stellen Sie sicher, dass die Platzierung der Sichtfenster in der digital entworfenen chirurgischen
Schablone die Stabilitat der finalen chirurgischen Schablone nicht beeintrachtigt. Andernfalls
besteht die Gefahr ungenauer Ergebnisse, die die Patientensicherheit gefahrden kénnten.

Bohren Sie niemals direkt durch die Schablone hindurch. Verwenden Sie stets geeignete
metallische Flhrungen, um Abplatzungen zu vermeiden.

Mangelhafte chirurgische Schablonen kdnnen wahrend der chirurgischen Operation zur
Verletzung wichtiger anatomischer Strukturen flihren.

Uberpriifen Sie die Ubereinstimmung der Konturen der (iberlagerten 3D-Objekte sorgfaltig in allen
Ansichten, um sicherzustellen, dass die beiden Objekte beim Import korrekt und passgenau
ausgerichtet wurden. Die Ausrichtung der Modellscandaten ist Voraussetzung flir die
Konstruktion einer chirurgischen Schablone. Die Genauigkeit bei der Ausrichtung hat direkten
Einfluss auf die Genauigkeit des Entwurfs flr die chirurgische Schablone.

Stellen Sie sicher, dass flir die verwendete Computerhardware alle anwendbaren Normen und
technischen Vorschriften eingehalten werden. coDiagnostiX ist nicht zur Verwendung in
unmittelbarer Nahe zum Patienten (innerhalb eines Abstands von 1,5 Metern) vorgesehen.
Verwenden Sie fur den Anschluss der Hardware keine Verlangerungskabel mit
Mehrfachsteckdosen.

Bevor Sie die Scanschablone oder die chirurgische Schablone in den Mund des Patienten
einsetzen, missen Sie die Schablone gemaf den Standardarbeitsanweisungen in der
Zahnmedizin und der Gebrauchsanweisung fiir Ihr Material vorbereiten.

Die Zahnanatomie des Patienten ist Veranderungen unterworfen. Es liegt in der Verantwortung
des Anwenders entsprechend den bewahrten zahnmedizinischen Verfahren und unter Beachtung
von Zeitverzdgerungen zwischen Datenerhebung, Behandlungsplanung und Operation, zu
handeln. Zusatzlich muss die Haltbarkeitsdauer der hergestellten Schablonen berlcksichtigt
werden.
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Es liegt in der alleinigen Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass die mit
coDiagnostiX verwendeten Zubehorteile und Produkte fiir diesen Verwendungszweck bestimmt
sind. Befolgen Sie die jeweilige Gebrauchsanweisung.

Schitzen Sie Ihre Daten vor Verlust, unautorisiertem Zugang und unautorisierter Nutzung:

- Schitzen Sie Ihr Computersystem durch Installieren eines Malware-Scanners oder einer
Firewall.

- Verwenden Sie ein sicheres Passwort, um Ihren Computer sowie |lhre Speichermedien und
Prasentationsgerate zu schitzen.

- Verwenden Sie die Datenverschliisselung, um die Daten auf lnrem Computersystem und lhren
Speichermedien zu schiitzen.

- Sichern Sie regelméafig Ihre Daten.

- Nutzen Sie die Anonymisierungsfunktion, um bei Bedarf Patientendaten zu schiitzen.

Das Archivieren und Wiederherstellen von Datensets in unterschiedlichen Versionen von
coDiagnostiX kann zu Kompatibilitdtsproblemen flhren.

Entsorgen Sie dieses Gerat nicht im normalen Hausmull. Flihren Sie das Geréat einer separaten
Entsorgung zu.

Es liegt in der Verantwortung des Nutzers, fir die Anonymisierung von Gesundheitsdaten, fiir
Datensicherung und Disaster Recovery sowie flir die Authentizitat der Gesundheitsdaten zu
sorgen.

Online-Updates dienen auch der Behebung von Problemen bei Datenschutz und/oder
Informationssicherheit. Solche Updates sind verpflichtend. Dies wird in den Informationen
erlautert, die mit dem Update zur Verfigung gestellt werden.

Bei Verwendung einer Netzwerkdatenbank ist der Nutzer daflr verantwortlich, Betriebssystem
und SQL-Server gemal den IT-Richtlinien zu installieren und zu konfigurieren. Dazu z&hlen:
Installation und Einrichtung den automatischem Abmeldens, Audit-Kontrollen, Berechtigungen,
Konfiguration von Sicherheitsfunktionen, Notzugang, Malware-Erkennung und Malware-Schutz,
Knotenauthentifizierung, persoénliche Authentifizierung, Integration von coDiagnostiX in
Produktlebenszyklus-Roadmap, System- und Applikationshartung sowie die Wahrung der
Vertraulichkeit der Gesundheitsdaten.
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Bestimmte coDiagnostiX-Funktionen und -Dienste erfordern einen Datentransfer. Zugang zu
Daten, Speichern und Transfers muss den nationalen Regulierungen zur Informationssicherheit
entsprechen.

Weitere Details zu Verschliisselungsmethoden, Typ der Gibertragenen Daten, Standort der Hosts
und Speicherung finden Sie unter https://dentalwings.com/data-protection-fags/.

2.7 Informationen zur Kompatibilitat

A\ Vorsicht

Archivieren und Wiederherstellen von Datensatzen in unterschiedlichen Versionen von
coDiagnostiX kann zu Kompatibilitdtsproblemen flhren.

Vermeiden Sie die Verwendung unterschiedlicher Versionen von coDiagnostiX. Falls Sie
Probleme haben, wenden Sie sich an ihren Handler vor Ort.

Patientendatensatze aus alteren Versionen von coDiagnostiX kdnnen prinzipiell mit coDiagnostiX
geodffnet werden (Abwartskompatibilitat). Kontrollieren Sie lhren Datensatz sorgfaltig, um kleinere
Inkompatibilitdten zu vermeiden, die zu Fehlern in der Planung und/oder der Produktion von
chirurgischen Schablonen filhren kénnten. Altere Versionen von coDiagnostiX kénnen jedoch
nicht fir die Bearbeitung von Datensatzen aus aktuellen coDiagnostiX-Versionen verwendet
werden.

Die aktuell freigegebene Version der Stammdatenbank ist moglicherweise nicht mit lteren
Versionen von coDiagnostiX kompatibel.
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caseXchange

caseXchange ist eine Plattform flr coDiagnostiX-Nutzer zum Austausch von coDiagnostiX-
Datensatzen. Zur Kompatibilitadt der durch die jeweiligen Nutzer verwendeten coDiagnostiX-
Versionen siehe die vorstehenden Hinweise.

DWOS Connect

coDiagnostiX bietet eine Schnittstelle zu DWOS Connect, liber die von kompatiblen Dental
Wings/Straumann-Scannern bereitgestellte Dateien importiert werden kdnnen. coDiagnostiX ist
mit der neuesten Version von DWOS Connect kompatibel. Stellen Sie sicher, dass bei der Arbeit
mit diesen Scannern stets die jeweils aktuellste Software-Version verwendet wird. Um sich tber
die Kompatibilitat der Softwareversion zu informieren, wenden Sie sich an ihren Handler vor Ort
(siehe Vertriebspartner und Service (S. 89)).

DWOS Synergy

Mit DWOS Synergy kénnen Falle online zwischen coDiagnostiX und Dental Wings
DWOS/Straumann CARES Visual ausgetauscht werden. Um sich Uiber die Kompatibilitat der
Softwareversion zu informieren, wenden Sie sich an ihren Handler vor Ort (siehe Vertriebspartner
und Service (S. 89)).

2.8 Datenschutz

Der Zugang zur Software wird durch das Lizenzsystem beschrankt.

Um Daten vor Verlust oder unautorisierter Benutzung zu schitzen, wurden mehrere
Sicherheitsmechanismen in coDiagnostiX implementiert:

- Verschlisselung der Daten wahrend der Speicherung und der Internetiibertragung
- Archivierungssystem zum Sichern von Patienten- und Planungsdaten

- Bei Bedarf verfligbare Anonymisierungsfunktion zum Schutz persdnlicher Daten
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A\ Vorsicht

Der Nutzer ist dafur verantwortlich das Betriebssystem und den SQL-Server gemaf der IT-
Bestimmungen zu installieren und zu konfigurieren. Dazu gehdéren die Installation und
Einrichtung von automatischem Ausloggen, Revisionskontrollen, Autorisierungen,
Konfiguration von Sicherheitseinstellungen, Notzugang, Malware-Erkennung und Malware-
Schutz, Node-Authentifizierung, personliche Authentifizierung, Integration von coDiagnostiX
im Produktlebenszyklus-Strategieplan sowie System- und Applikationshartung und die
Wahrung des Speichergehmeinisses der Gesundheitsdaten.

Es liegt in der Verantwortung des Nutzers Entidentifizierung von Gesundheitsdaten, die
Anfertigung von Sicherungskopien, Disaster Recovery und die Authentizitat der
Gesundheitsdaten sicherzustellen.

Schitzen Sie Ihre Daten vor Verlust, unautorisiertem Zugang und unautorisierter Nutzung:

- Schitzen Sie Ihren Computer durch die Installation eines Anti-Malware-Scanners oder
einer Firewall.

- Verwenden Sie ein sicheres Passwort, um lhren Computer und lhre Speicher- und
Prasentationsmedien zu schiitzen.

- Setzen Sie eine Datenverschliisselung ein, um die Daten auf lnrem Computer und lhren
Speichermedien zu schiitzen.

- Erstellen Sie regelmaRig Sicherungskopien lhrer Daten.

- Nutzen Sie die Anonymisierungsfunktion, um bei Bedarf Patientendaten zu schiitzen.

Berticksichtigen Sie, dass der Nutzer nutzerseitig fir den Datenschutz verantwortlich ist. Stellen
Sie sicher solche Daten angemessen zu schitzen.
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A\ Vorsicht

Bestimmte coDiagnostiX-Funktionen und -Dienste erfordern einen Datentransfer. Der Zugang
zu den Daten, die Speicherung und die Ubertragung miissen den nationalen Bestimmungen
zur Informationssicherheit entsprechen. Weitere Informationen zu
Verschlisselungsmethoden, Typ der Ubertragenen Daten, Standort der Hosts und
Speicherung finden Sie unter https://dentalwings.com/data-protection-fags/.

2.9 Weitere Informationen

Von der Software geht keine Gefahr physischer, chemischer, elektrischer, mechanischer,
biologischer, elektromagnetischer oder strahlender Art aus. Die Software verfligt jedoch tGber
verschiedene integrierte Warnisgnale um den Nutzer/die Nutzerin auf seine/ihre juristische
Verantwortung aufmerksam zu machen prazise zu plane n und alle Planungsergebnisse zu
verifizieren.

Beachten Sie, dass jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit coDiagnostiX
aufgetreten ist, Ihrem Handler vor Ort und der zustandigen Behdrde flir Medizinprodukte und flr
Datenschutz in lhrem Land gemeldet werden muss. Wenden Sie sich bei diesbezlglichen Fragen
an lhren Handler vor Ort. (siehe Vertriebspartner und Service (S. 89))

Dental Wings and seine Produkte sind in den Hauptmarkten registriert. Die Konformitatserklarung
fur coDiagnostiX ist abrufbar auf der elFU-Website unter: https://ifu.dentalwings.com/. Wenden
Sie sich fur weiterfihrende Fragen an ihren Handler vor Ort. (siehe Vertriebspartner und Service
(S. 89))

Fur weiterflihrende Informationen zu Produkten, die in Kombination mit coDiagnostiX verwendet
werden kdnnen, wird auf folgende Dokumente oder Informationsquellen verwiesen:
DWOS und DWOS Connect:

- DWOS Gebrauchsanweisung
- DWOS-Benutzerhilfe
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Straumann® CARES® Visual:

- Straumann® CARES® Visual Gebrauchsanweisung

- Straumann® CARES® Visual Benutzerhilfe

Dental Wings Intraoral-Scanner:

- Intraoral-Scanner Gebrauchsanweisung

2.10 Installation

N\ Vorsicht

Halten Sie stets alle geltenden Normen und technischen Bestimmungen fir die mit
coDiagnostiX verwendete Computerhardware ein. coDiagnostiX ist nicht zur Verwendung in
unmittelbarer Ndhe zum Patienten (innerhalb eines Abstands von 1,5 Metern) vorgesehen.
Verwenden Sie keine Verlangerungskabel mit Mehrfachsteckdosen um die Hardware
anzuschlief3en.

Installationsschritte flir coDiagnostiX

1. Uberpriifen Sie, ob Ihre Hardware und Software den Spezifikationen entspricht. (sieche
Anforderungen an Hardware und Software (S. 90)).

2. Legen Sie das Installationsmedium in den Computer ein.

3. Sollte der Installationsvorgang nicht automatisch anlaufen, dann starten Sie das Programm
manuell durch Ausflihren der auf lhrem Installationsmedium befindlichen Datei setup.exe.

4. Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

5. Die Installation ist erfolgreich sobald der coDiagnostiX Startbildschirm erscheint.

Falls Sie weitere Fragen haben oder Hilfe zur Installation bendtigen, wenden Sie sich an ihren
Handler vor Ort (siehe Kapitel Vertriebspartner und Service (S. 89)).
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Hinweis

Schlieen Sie den Dongle erst dann an den Computer an, wenn Sie das
Installationsprogramm dazu auffordert.

Installation optionaler Software und Konfigurierung des Netzwerks.

Dokumentenleser: Wahlen Sie ein Programm aus, dass PDF-Dateien lesen kann und mit ihrem
Betriebssystem kompatibel ist. Installieren Sie gemaf der Gblichen Vorgehensweise lhres
Betrioebssystems und gemaf den Anweisungen des Dokumentenleser-Herstellers.

Drucker: Installieren Sie den Drucker entsprechend den Angaben des Druckerherstellers.

3D-Maus: Befolgen Sie die Anweisungen in der coDiagnostiX-Bedienungsanleitung
(coDiagnostiX EXPERT Mode > Allgemeine Werkzeuge > 3D-Maus).

Microsoft® SQL Server®: Befolgen Sie die Anweisungen in der coDiagnostiX-
Bedienungsanleitung (Erweiterte Funktionalitdten > Netzwerkdatenbank SQL).

DWOS Synergy: Flr Installation und Konfiguration, sieche DWOS Synergy (S. 93).

Netzwerkkonfiguration: Konfigurieren Sie Ihr System wie beschrieben in Kapitel Anforderungen
an Hardware und Software (S. 90)

Sprachen

Die coDiagnostiX-Benutzeroberflache steht in verschiedenen Sprachen zur Verfligung. Die
Sprache kann im coDiagnostiX Managmenet festgelegt werden (siehe Abschnitt Verwaltung (S.
32) in Kapitel coDiagnostiX Startbildschirm (S. 32)).

Kennenlernen der Software

Um die Arbeit mit coDiagnostiX zu erlernen und sich mit seinen Funktionen vertraut zu machen,
konsultieren Sie Erste Schritte (S. 31).
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Deinstallation

Sollten Sie die Software coDiagnostiX aus irgendeinem Grund deinstallieren missen, dann
verwenden Sie dazu die von Ihrem Betriebssystem bereitgestellten Tools und Verfahren (siehe
Kapitel Anforderungen an Hardware und Software (S. 90)).

2.11 Entsorgung

Elektrische und elektronische Gerate miissen getrennt vom normalen Hausmdll entsorgt werden,
um die Wiederverwendung, Weiterverwertung und andere Formen der Wiedergewinnung zu
fordern, schadliche Auswirkungen auf die Umwelt und menschliche Gesundheit infolge des
Vorhandenseins schadlicher Substanzen in einigen ihrer Bauteile zu vermeiden und die Menge
des zu beseitigenden Mulls auch in Hinblick auf eine geringere Deponielagerung zu reduzieren.
Hierzu zahlen auch Zubehérteile wie Fernbedienungen, Netzkabel usw.

/N Vorsicht

/ Entsorgen Sie dieses Gerat nicht im normalen Hausmiill. Fiihren
I Sie das Gerét einer separaten Entsorgung zu.

Gefertigte chirurgische Schablonen kénnen als normaler klinischer Abfall entsorgt werden.
Kontaminierte Gerate sind als gefahrlicher Abfall zu behandeln und in geeigneten Behaltern zu
entsorgen, die den spezifischen technischen Anforderungen entsprechen.

Fir weiterfiihrende Informationen zur Entsorgung lhres Gerates und dessen Verpackung
kontaktieren Sie bitte lhren lokalen Vertriebspartner.
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3. Grundlegende Prinzipien

Die Benutzeroberflache der Software basiert auf dem Standard von Microsoft® Windows® und
erlaubt die Bedienung der Software mit der Maus. Um sich mit dem System und den
Steuerelementen wie Schaltflachen, Kontrollkdstchen und Eingabefeldern vertraut zu machen,
informieren Sie sich im Handbuch zu Ihrem Betriebssystem.

3.1 Erste Schritte

Um die Verwendung von coDiagnostiX zu erlernen und sich mit seinen Funktionen und
entsprechenden Arbeitsablaufen vertraut zu machen, stehen die folgenden Anleitungen,
Trainingsseminare und Medien zur Verfugung:

® coDiagnostiX-Gebrauchsanweisung (dieses Dokument)

® Regelmafige Online-Trainings, die flr alle Nutzer mit einer gliltigen coDiagnostiX-Lizenz
offenstehen. Nutzer kdnnen sich fir die Webinare auf unserer Website unter
https://codiagnostix.com/training anmelden.

® Trainingsvideos, die direkt in coDiagnostiX zur Verfligung stehen (siehe Unterstiitzung und
Hilfe (S. 33) im Kapitel coDiagnostiX Startbildschirm).

B Kontextsensitive coDiagnostiX-Benutzerhilfe mit detaillierten Erlauterungen und zusatzlichen
Informationen (siehe Unterstlitzung und Hilfe (S. 33) in Kapitel coDiagnostiX Startbildschirm).
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3.2 coDiagnostiX Startbildschirm

Grundlegende Funktionen des coDiagnostiX Startbildschirms

(]

coDiagnostiX "oveet

POLRP

8 cental wings

Neuen Datensatz anlegen
Offnet ein Dialogfenster zum Import von DICOM-Daten (z.B. von einer CD) und zum
Anlegen eines neuen Patienten-Datensatzes.

Datensatz 6ffnen
Offnet die Patienten-Datenbank (DICOM bereits importiert)

caseXchange

Der direkte Zugang zur Kommunikationsplattform caseXchange. Bei Nutzern, die die
Planverwaltungsfunktion aktiviert haben, 6ffnet sich stattdessen der Zugang zur
Planverwaltung.

Verwaltung

Der coDiagnostiX-Planungsbereich gewahrt Zugang zu solchen Funktionen wie
Backup und Spracheinstellungen.

Archivieren und Wiederherstellen von Datensatzen in unterschiedlichen Versionen
von coDiagnostiX kann zu Kompatibilitdtsproblemen flihren. (Siehe Informationen zur
Kompatibilitét (S. 24))
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(5) Unterstiitzung und Hilfe
Die Unterstlitzung und Hilfe gewahrt Zugang zu einer zentralen Plattform fir Hilfe,

Kundendienst und Anleitungen. Falls gewlinscht, kbnnen Sie von hier aus eine
Fernwartungssitzung starten (funktionierende Internetverbindung vorausgesetzt). Wie
Sie sich mit der Software vertraut machen, erfahren Sie in den Kapiteln
Vertriebspartner und Service (S. 89) und Erste Schritte (S. 31).

(6) Arbeitsmodus

Wahlen Sie EXPERT oder EASY um coDiagnostiX in lhrem bevorzugten
Arbeitsmodus zu starten. EXPERT bietet das volle Spektrum an Planungswerkzeugen
und unterstitzt Arbeitsablaufe sowohl fir Standard- als auch fortgeschrittene
Behandlungen. Der EASY-Modus ist eine schlanke Benutzeroberflache mit Schritt-flir-
Schritt-Anleitung fir Nutzer, die Standardbehandlungen planen oder Dienstleistungen
an Labore und Planungszentren abgeben.

(7] Hauptmenii
Gewahrt Zugang zu Funktionen der Datenbank, anderen Modulen und der
Lizenzverwaltung.

@ Lizenz- und Versionsnummern
Ihre Lizenznummer und die Nummer lhrer coDiagnostiX-Version sind in der
Statusleiste des Startbildschirms und im Infofeld zu finden (unter Hauptmenu > Hilfe
(?) > Uber).

Updates

Stehen Updates bereit, erscheint eine Informationsleiste, die den Nutzer tiber die ausstehenden
Updates in Kenntnis setzt (see Wartung (S. 88)).
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3.3 DICOM-Import

Starten von coDiagnostiX und Laden eines DICOM-Falls

® Starten Sie die Software coDiagnostiX. Stellen Sie dabei sicher, dass der Dongle eingesteckt
ist.

u Ubertragen Sie die DICOM-Daten, die Sie von lhrem DVT- oder CT-Scanner erhalten haben
auf lhren Computer (z.B. durch Einlegen der CD/DVD in das DVD-Laufwerk).

N Vorsicht

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

® Klicken Sie auf Neu auf dem
Startbildschirm. Ein DICOM-Transfer wird
gestartet.

B R =R

L IRONOY
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Wabhlen Sie Daten von CD/DVD (oder einer
anderen Quelle) einlesen und klicken Sie
Import.

Bei Problemen (Fehlermeldungen,
Warnungen, etc.), wenden Sie sich an Ihren
Handler vor Ort (siehe Vertriebspartner und
Service (S. 89)).

Legen Sie fest, ob Sie einen Fall fir den
Oberkiefer oder Unterkiefer planen
mdchten. Um beide Kiefer zu planen,
mussen Sie zwei separate Plane erstellen.

@ Quick DICOM Transfer [m] x

(-] (&\mpnrt data from CD/DVD

f (O Import data from selected source
[~

& -|[E

, (O switch to advanced mode

[] Always start DICOM import in advanced mode

coDiagnostiX wechselt in den EXPERT- oder EASY- Modus, je nachdem, was auf dem

Startbildschirm gewahlt wurde.

N\ Vorsicht

Verwenden Sie keine Datensets, die trotz einer Warnmeldung erstellt werden kénnen, es sei
denn Sie verstehen den vollen Umfang der Konsequenzen dieser Warnungen und sind sich
sicher, dass keine inakzeptablen Risiken beziiglich der Korrektheit und Genauigkeit lhrer

Planung bestehen.
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4. EASY-Modus

4.1 Benutzeroberflache

Der Planungsbildschirm in coDiagnostiX EASY

T T

B coDiagnostiX

@

00 00

0 Objektbaum: Zeigt alle Planungsschritte in der Reihenfolge des Arbeitsablaufs an; der
aktuelle Schritt ist hell unterlegt, Uberbliick (iber alle Objekte.

9 Hilfe: Ausklappbares Panel mit Anleitungen flir den jeweils gerade getffneten
Arbeitsschritt.

9 Ansichten: Werkzeuge und Bearbeitung der Ansichten fir den aktuellen Arbeitsschritt.

e Navigation und Hilfswerkzeuge: Zugang zur Hilfe und Navigation zwischen den

einzelnen Arbeitsschritten.
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Der Objektbaum im coDiagnostiX EASY-Modus:

®  Schritt-fiir-Schritt-Uberblick tiber die aktuelle
Fallplanung mit ausklappbaren Unterschritten

B Jeder Schritt ist jederzeit mit einem Mausklick
aufrufbar

® Alle Objektdaten auf einen Blick auffindbar

®  Schnellzugriff auf die Planungsverwaltung und die
Hilfe

E coDiagnostiX

Patient
Doe John

Plan
coDiagnostiX EASY plan &)

:@ Prepare data

° Jaw Selection & Alignment

@ Panaramic curve

Model scans

®
@ Nerve canals

onl

(,} Place implants

@ Manufacturer, Series & Position

§ axiomBL 23
§ Template Fixation Pin, @ 1.3mm

@ Overview
\:@ Surgical guide

—- Finish

00 00
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Navigation und Hilfswerkzeuge im coDiagnostiX EASY-Modus

Beschreibung Symbol
Zurtck zum Startbildschirm. Die aktuelle Fallplanung wird e
automatisch gespeichert.

Die Navigationsbuttons erlauben es Ihnen sich zwischen
den einzelnen Schritten lhrer Fallplanung vor und zurlick zu

bewegen.

Offnet den Hilfedialog. Ein Popupfenster mit Anweisungen

fuir den aktuell aufgerufenen Schritt erscheint.

Offnet das Dialogfeld "Planverwaltung".

M
0
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Plane verwalten im coDiagnostiX EASY-Modus

Planungsdaten werden in Planen verwaltet Sie kbnnen mehrere Plane flr einen Patienten

anlegen, Plane lI6schen und Plane kopieren.

® Greifen Sie auf die Planungsfunktionen
Uber den Button Planverwaltung (©) im

Objektbaum zu.

® Schiitzen Sie Plane vor Anderungen, tiber

den Pfad Planverwaltung (©) =
Eigenschaften und ankreuzen der Box

Diesen Plan vor Veranderungen schitzen.

® Finalisieren Sie Plane Uber den Pfad

Planverwaltung (@) = Eigenschaften und

ankreuzen der Box Diesen Plan als final

markieren.

E coDiagnostiX

Patient
Demo Patient 1

Plan
Mandible ©)

© Plan Management

impiant plans

Manage implant plans

Hame State  Lasteditor  Modified Sender  Recipient
Mandible 27.11.2019 13:03:57

(1)

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

Compare...

Copy

Close
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4

2 Fallplanung

Der coDiagnostiX EASY-Modus fuhrt Sie Schritt fur Schritt durch alle Arbeitsschritte. Die vier
Hauptschritte sind Daten vorbereiten, Implantate setzen, Entwurf der Chirurgischen Schablone
and Fertigstellen.

Schritt 1;: Daten vorbereiten

Ausrichten des Patientenkoordinatensystems:

Klicken sie Daten vorbereiten =
Unterschritt Kieferauswahl & Ausrichtung
im Objektbaum.

Richten Sie das Kordinatensystem wie am
Bildschirm beschrieben aus.. Um das
Patientenkoordinatensystem zu
verschieben, ziehen Sie mit gedriickt
gehaltener linker Maustaste.

Um das Koordinatensystem zu drehen,

ziehen Sie mit gedriickt gehaltener rechter
Maustaste.

- @ Prepare data

o Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

@ Model scans

@ Nerve canals
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Panoramakurve definieren:

B Klicken Sie im Objektbaum auf Daten

vorbereiten = Unterschritt Panoramakurve.

® Bewegen Sie die Punkte, um die
Panoramkurve zu erstellen.

B Zur besseren Orientierung erscheint in der
oberen rechten Ecke ein Popupfenster mit
der aktuellen axialen Position in der 3D-
Ansicht.

Importieren eines Modellscans

® Navigieren Sie im Objektbaum zu
Chirurgische Schablone = Unterschritt
Modellscan im Objektbaum.

: @ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

@ Model scans

@ Merve canals

° Panoramic curve

:@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

@ Panaramic curve

@ Merve canals

e Model scans

Gebrauchsanweisung fir coDiagnostiX 10
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® Klicken Sie am unteren Bildschirmrand a Modell-Scan
Modell-Scan hinzufligen.

hinzufiigen
® Folgen Sie den Anweisungen wie im
Assistenten beschrieben.

Hinweis

Um eine Bestellung iber DWOS Connect zu imprortieren, missen Sie sich zuerst bei DWOS
Connect einloggen. Die Login-Daten werden lhnen mit dem Scangerat bereitgestellt.

/N Vorsicht

Uberpriifen Sie die Ubereinstimmung der Konturen der iiberlagerten 3D-Objekte sorgfaltig in
allen Ansichten, um sicherzustellen, dass die beiden Objekte beim Import richtig und genau
ausgerichtet wurden. Die Ausrichtung der Modellscandaten ist Voraussetzung fiir die
Konstruktion einer chirurgischen Schablone. Die Genauigkeit der Uberlagerung hat direkten
Einfluss auf die Genauigkeit der konstruierten chirurgischen Schablone.

Mangelhafte chirurgische Sschablonen kdnnen wahrend der chirurgischen Operation zur
Verletzung wichtiger anatomischer Strukturen flihren.

Nervkanal definieren:

® Navigieren Sie im Objektbaum zu Daten °
vorbereiten = Unterschritt Nervkanale. - Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment
@ Panoramic curve

@ Model scans

o Nerve canals
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® \Wahlen Sie die Position des Nervkanals Ansicht
mithilfe der Buttons am oberen Bildrand
aus. Setzen Sie den Eintrittspunkt Foramen
mentale und den Austrittspunkt Foramen
mandibulae, indem Sie direkt in die
Ansichten klicken.

Automatische Erkennung Automatische

Erkennung
® Klicken Sie Automatisch erkennen am

unteren Bildschirmrand. coDiagnostiX
erkennt den Nervkanal automatisch.

Manuelle Definition

® Definieren Sie zusatzliche Punkte entlang des Nervkanals, indem Sie direkt in die Ansichten
klicken.

Fir weiterfihrende Informationen zum Sicherheitsabstand zum Nervkanal, siehe Kapitel Finale
Uberpriifung (S. 85).

/N Vorsicht

Verifizieren Sie stets die Richtigkeit und Genauigkeit des dargestellten Nervkanals.

Die automatische Nervkanalerkennung garantiert keine exakte und genaue Darstellung des
Nervkanals. Verifizieren Sie den korrekten Verlauf des Nervkanals immer manuell.

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

Halten Sie stets einen ausreichenden Sicherheitsabstand zum Nervkanal ein.
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Schritt 2: Implantate setzen

Implantat planen

Navigieren Sie im Objektbaum zu
Implantate setzen.

Am unteren Bidschirmrand, klicken Sie
Implantat hinzufiigen. Die Implantat-
Datenbank 6ffnet sich.

Wahlen Sie Hersteller, Serie und
Zahnposition aus.

Sie kdnnen das Implantat mit der linken
Maustaste verschieben und mit der rechten
Maustaste rotieren.

Entfernen oder andern Sie ein Implantat
mithilfe der Buttons am unteren Bildrand.

Implantatldange und -durchmesser
kénnen mithilfe der Buttons im
nachsten Unterschritt angepasst
werden.

Place implants

[

O*llll
€

Implantatlédnge g

Implantat hinzufligen

Ausgewahltes Implantat

andern

Ausgewdhltes Implantat

00

entfernen

12 mm 0

Implantatdurchmesse g 4.1. e
r mm

Versichern Sie sich immer, dass das Implantat korrekt positioniert ist.

Hinweis

Befolgen Sie auch flr andere chirurgische Instrumente wie endodontische Bohrer und
Fixierungspins dieselben Arbeitschritte.
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Fur weiterfiihrende Informationen zum Sicherheitsabstand zum Implantat, siehe Kapitel Finale
Uberpriifung (S. 85).

N Vorsicht

von der Schablone nicht abgedeckt.

Halten Sie stets einen ausreichenden Abstand um das Implantat ein.

Beachten Sie, dass coDiagnostiX ausschliellich fiir die Planung eines geraden Pfades zum
Anfangspunkt des Wurzelkanals bestimmt ist. Die Behandlung des Wurzelkanals selbst wird

Hulsen hinzufligen:

® Navigieren Sie zum Schritt Implantate
setzen.

® \Wahlen Sie ein Implantat im Objektbaum
aus um eine Hulse oder ein Abutment
hinzuzuftgen.

oder

® um allen Implantaten gleichzeitig eine
Hulse oder ein Abutment hinzuziigen,
navigieren Sie zum Schritt Sie Uberblick im
Objektbaum.

® Klicken Sie Hilse auswahlen am unteren

Bildschirmrand um das Dialogfeld zu
offnen.

® Folgen Sie den Anweisungen im Dialogfeld.

“!lll
1"’

®

Place implants

Manufacturer, Series & Position

E

Overview

§ standard Plus Roxolid® SLActive®

W Guided Surgery T-Sleeve

! Standard Plus Roxolid® SLActive®
W Guided Surgery T-Sleeve

Hiilse

auswahlen
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A\ Vorsicht

Beachten Sie stets, dass der Anwender der Software coDiagnostiX allein flir die Richtigkeit,
Vollstandigkeit und Genauigkeit aller in die Software coDiagnostiX eingegebenen Daten
verantwortlich ist.
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Schritt 3: Chirurgische Schablone

Design bearbeiten:

® Klicken Sie auf Chirurgische Schablone =
. . . u Surgical guide
Unterschritt Design bearbeiten. . di

® Wahlen Sie Chirurgische Schablone 6 Chirurgische Schablone
erstellen am unteren Bildschirmrand aus. entwerfen

Der Konstruktionsassistent 6ffnet sich.

® Folgen Sie den Anweisungen wie im
Assistenten beschrieben.

Weiterfiihrende Informationen zur Genauigkeit von chirurgischen Schablonen, siehe Kapitel
Finale Uberpriifung (S. 85).

/N Vorsicht

Die korrekte Dimensionierung der chirurgischen Schablone sowie die Auswahl eines
entsprechend gepriften Schablonenmaterials liegen in der alleinigen Verantwortung des
Anwenders.

Stellen Sie sicher, dass die Platzierung der Sichtfenster in der digital entworfenen
chirurgischen Schablone die Stabilitét der finalen chirurgischen Schablone nicht
beeintrachtigt. Andernfalls besteht die Gefahr ungenauer Ergebnisse, die die
Patientensicherheit gefahrden kénnten.

Bohren Sie niemals direkt durch die Schablone hindurch. Verwenden Sie stets geeignete
metallische Fihrungen um Abplatzungen zu vermeiden.

Gebrauchsanweisung flir coDiagnostiX 10
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Schritt 4: Fertigstellen

Protokoll drucken:

® Klicken Sie im Objektbaum _ B
Fertigstellen = Unterschritt - Finish

@ Export & completion

® Wahlen Sie die gewinschten
. Ausgewdhlite Chirurgisches
. Protokolle Protokoll
der Planungsansicht aus.

N Vorsicht

Ausdrucke, die Bilder des Datensatzes enthalten, sind nicht fir diagnostische Zwecke
bestimmt.
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5. EXPERT-Modus: Benutzeroberflache

coDiagnostiX EXPERT Planungsbildschirm

Symbolleiste (fur die benutzerspezifische Anpassung, sieche Werkzeugleiste (S. 50))

Ansichten (fir grundlegende Informationen und die Navigation innerhalb der
Ansichten, siehe Ansichten (S. 51))

Objektbaum (fur die Baumfunktionen und das Drehen und Verschieben von Objekten,
siehe Objektbaum (S. 54))

Planungsbereich (fir die Arbeit mit Planen, siehe Plédne (S. 56))

(1]
(2]
©
(4]
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5.1 Werkzeugleiste

@) Werkzeuge des interaktiven Planungsworkflows.

g Basiswerkzeuge fir die Manipulation von Ansichten.

9 Menu mit komplettem Funktionsumfang.

Anpassen der Werkzeugleiste

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf eine
beliebige Stelle in der Werkzeugleiste und
wahlen Sie Anpassen, um den Dialog zu
offnen:

- Um weitere Symbole hinzuzufligen, ziehen
Sie das entsprechende Symbol von der Box
auf die Werkzeugleiste und legen es dort
ab.

- Um Symbole von der Werkzeugleiste zu
entfernen, ziehen Sie das entsprechende
Symbol (bei gedffnetem Dialog) einfach aus
der Werkzeugleiste heraus.

i) Add and remove symbols

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

Editabutments..  Edit sleeves...

-

Import prosthetic  Treatment
design... evaluation

-

Webshop Angle between
implants.

2 ey

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

% L Sg

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

5

Da die Werkzeugleiste individuell angepasst werden kann, beziehen sich Verweise innerhalb
dieser Gebrauchsanweisung auf die Standardkonfiguration der Werkzeugleiste mit den

standardmafigen Workflow-Voreinstellungen.
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5.2 Ansichten

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

9 Vergrofiern Sie eine Ansicht durch Anklicken der
Vollbild-Schaltflache oder Doppelklicken auf die
Titelleiste.

9 Verschieben Sie die Panoramaansicht mit dem
Scrollbalken auf der rechten Seite nach innen und
aullen.

Ansichten verschieben Q)

- Aktivieren Sie Uiber die Werkzeugleiste das

Werkzeug Verschieben und Drehen.

- Verschieben Sie die Ansicht mit gedrickter
linker Maustaste.

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

Gebrauchsanweisung fir coDiagnostiX 10
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Manipulation der Ansichten: wichtigste Werkzeuge

Beschreibung

Ein- oder Ausschalten des Werkzeugs Verschieben und
Drehen.

Aktiviert/deaktiviert das Lokalisierungswerkzeug.

Aktiviert/deaktiviert das Zoom-Werkzeug.
Alternativ kann mit der Kombination UMSCHALT-Taste und
Mausrad gezoomt werden.

Verwenden Sie diese Funktion, um die Sichtbarkeit von
Details zu erhéhen und die Genauigkeit von Messungen zu
verbessern, siehe auch Kapitel Messfunktionen (S. 79)

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

Schaltet die Sichtbarkeit der Referenzlinien in allen 2D-
Ansichten ein/aus.

Ausrichtung der Ansichten "Querschnitt", "Tangential" und
"Axial" entlang der Achse des gerade ausgewahlten
Implantats oder anderen chirurgischen Instruments
(mindestens ein Teil muss geplant sein).

Symbol

o

-

]

\

EJ

&
4 )
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Beschreibung Symbol

Schaltet den Vollbildmodus ein/aus (maximiert die Ansicht).
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5.3 Objektbaum

Der Objektbaum umfasst:

® Baumfunktionen (z.B. Hinzufiigen, Loschen)

® Alle Objekte (d.h. Implantate, andere chirurgische
Instrumente, Nervkanéle, Messungen, Modellscans,

Schnittprofile, chirurgische Schablonen)

® Fenster Zahnposition (aktuell ausgewahlite
Zahnposition)

B Stellt alle Informationen liber das Implantat oder

andere chirurgische Instrumente bereit und erlaubt es

sie zu bearbeiten.

B Dichtestatistik

Verschieben/Drehen von Objekten

Wabhlen Sie das Objekt im Objektbaum.

Aktivieren Sie im Objektbaum den
Positionierungsmodus.

(nicht bei allen Objekten mdglich)

¥ @ Tooth positions

® L5 @5 Strau

¥ O Surgical guides

Drigital Surgical Guide

2 Model scans and 3D models

Maxilla

¥ @ Nerve canals
Left nerve canal

® Right nerve canal

¥ O View definition

Patient coordinate system

¥ @ Segmentations

Default
Mazxilla

Teeth maxilla

ction profiles

@® Bonereduction profile

Verschieben Sie das Objekt mit der linken Maustaste.

Drehen Sie das Objekt mit der rechten Maustaste
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Objekte: die wichtigsten Baumfunktionen

Beschreibung Symbol

Hinzufligen eines neuen Objekts (z.B. Implantat, Messung

)

&3

Aktiviert/deaktiviert den Positionierungsmodus.

Solange der Positionierungsmodus nicht aktiviert ist,

kdénnen die Objekte nicht mit der Maus “angefasst” werden.

-

Léscht das ausgewahlte Objekt.
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5.4 Plane

Arbeiten mit verschiedenen Planen

Planungsdaten werden in Planen verwaltet Sie

kdnnen mehrere Plane fur einen Patienten
erstellen. Verwenden Sie die Combobox, um
durch lhre Plane zu navigieren.

Plane kdbnnen:

® neu erstellt, geléscht und kopiert werden
(Im Menu Plan wahlen)

= vor Anderungen geschiitzt werden (Wahlen
Sie Plan > Eigenschaften (Properties) aus
dem Hauptmenii und aktivieren Sie Diesen
Plan vor Veranderungen schitzen. Ein
solcher Schutz ist reversibel.

= Als final gekennzeichnet werden (Wahlen
Sie Plan > Finalisieren aus dem
Hauptmen ). Damit sind keine
Veranderungen mehr moglich. Sollten Sie
den Plan dennoch anschlieRend @ndern
mussen, dann erstellen Sie eine Kopie des
Plans und nehmen die Anderungen dort
vor.

Plan: 4% Mandible

<= Mandible

Patient

Plan

Object View FExtras 2

Properties

Management

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

Delete

Lock Implants

Finalize

Edit...

Send...

Print

Surgical Protocol

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

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

Treatment Evaluation

Digital Drill Guide
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6. EXPERT-Modus: Fallplanung Schritt-flir-
Schritt

6.1 Patientenkoordinatensystem ausrichten

Klicken Sie in der Werkzeugleiste auf
Patientenkoordinatensystem ausrichten.

Bringen Sie die griine Ebene in
Ubereinstimmung mit der Okklusalebene
des Patienten und die rote Ebene mit der
Sagittalebene des Patienten.

- Verschieben konnen Sie das
Patientenkoordinatensystem (PCS) mit
der linken Maustaste.

- Drehen kdénnen Sie das PCS mit der
rechten Maustaste.

Klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu
speichern.

Gebrauchsanweisung flir coDiagnostiX 10
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6.2 Panoramakurve

® Klicken Sie in der Werkzeugleiste
auf das Symbol Panoramakurve.

® Greifen Sie die Punkte mit der linken
Maustaste und verschieben Sie die
Kurve entsprechend der Anatomie
des Patienten.

B Zum Erstellen zusatzlicher Punkte
klicken Sie au3erhalb der
bestehenden finf Basispunkte.

B Zusatzlich erstellte Punkte kdnnen
Sie lI6schen, indem Sie mit der
rechten Maustaste auf den Punkt
klicken und aus dem Kontextmen(
Punkt I16schen auswahlen. Die flinf
Basispunkte kdnnen nicht geldscht
werden.
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6.3 Nervkanal erkennen

® Klicken Sie in der Werkzeugleiste auf das
Symbol Nervkanal, um die
Nervkanalobjekte hinzuzuftigen. Der
Positionierungsmodus wird automatisch
aktiviert.

® Wahlen Sie im Objektbaum den Nervkanal,
den Sie erkennen moéchten. Setzen Sie den
Eintrittspunkt Foramen mentale und den
Austrittspunkt Foramen mandibulae, indem
Sie direkt in die Ansichten klicken.

Automatische Erkennung

® Klicken Sie im Objektbaum auf Erkennen.
coDiagnostiX erkennt den Nervkanal
automatisch.

Manuelle Definition

® Erstellen Sie zusatzliche Nervkanalpunkte,
indem Sie direkt in die Ansichten klicken,
und/oder verschieben Sie vorhandene
Punkte entsprechend. Reihenfolge und
Durchmesser der Nervkanalpunkte lassen
sich Uber das Kontextmeni anpassen.

JJ

¥ @ Nerve canals

! M Left nerve canal k Detect

Right nerve canal

Detect

Detect

¥
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Fur weiterfihrende Informationen zum Sicherheitsabstand zum Nervkanal, siehe Kapitel Finale
Uberpriifung (S. 85).

A\ Vorsicht

Verifizieren Sie stets die Richtigkeit und Genauigkeit des dargestellten Nervkanals.

Die automatische Nervkanalerkennung garantiert keine exakte und genaue Darstellung des
Nervkanals. Verifizieren Sie den korrekten Verlauf des Nervkanals immer manuell.

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

Halten Sie stets einen ausreichenden Sicherheitsabstand zum Nervkanal ein.

60

Gebrauchsanweisung flir coDiagnostiX 10




6.4 Modell-Scan importieren und ausrichten

® Klicken Sie in der Werkzeugleiste auf das
Symbol Modell-Scan hinzufiigen. \»

® Wahlen Sie die Quelle fir den Modell-Scan
aus (CAD-Datei, Segmentierung, DWOS- Seect madel scnsoure
Connect-Auftrag).

® \Wahlen Sie die Datei aus und laden Sie
diese.

> Import from DWOS Connect
Importa scen from a DWOS Connect order

Hinweis

Um eine Bestellung iber DWOS Connect zu imprortieren, missen Sie sich zuerst bei DWOS
Connect einloggen. Die Login-Daten werden Ihnen mit dem Scangerat bereitgestellt.

® Wahlen Sie die passende Methode, um den
Modell-Scan auszurichten. Die Standard-
Methode lautet An anderem Objekt
ausrichten (Align to other object). Weitere
mdgliche Ausrichtungsoptionen finden Sie
in der coDiagnostiX-Benutzerhilfe.
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® \Wahlen Sie das Registrierungsobjekt aus, zu dem der Modell-Scan ausgerichtet werden soll
(Segmentierung der Volumendaten oder zuvor importierter Modell-Scan). Der Modell-Scan
und das Registrierungsobjekt missen analoge anatomische Regionen abdecken.

Definieren Sie die Paare
Ubereinstimmender anatomischer
Regionen durch Anklicken der jeweiligen
Bereiche auf dem Modell-Scan und auf dem
Registrierungsobjekt.

- Bei teilbezahnten Fallen verwenden Sie
die verbliebenen Zahne.

- Bei zahnlosen Fallen verwenden Sie
temporare Implantate.

Die Paare Ubereinstimmender anatomischer Regionen sollten nicht auf einer (annahernd)
geraden Linie liegen und missen an anatomisch signifikanten Stellen und mdglichst weit

voneinander entfernt gesetzt werden.

Klicken Sie Weiter (Next), um die
automatische Registrierung durchzufiihren.
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A\ Vorsicht

Uberpriifen Sie die Ubereinstimmung der Konturen der iiberlagerten 3D-Objekte sorgfaltig in
allen Ansichten, um sicherzustellen, dass die beiden Objekte beim Import richtig und genau
ausgerichtet wurden. Die Ausrichtung der Modellscandaten ist Voraussetzung fiir die
Konstruktion einer chirurgischen Schablone. Die Genauigkeit der Uberlagerung hat direkten
Einfluss auf die Genauigkeit der konstruierten chirurgischen Schablone.

Mangelhafte chirurgische Sschablonen kdnnen wahrend der chirurgischen Operation zur
Verletzung wichtiger anatomischer Strukturen flihren.

® |st das Resultat nicht zufriedenstellend,
dann richten Sie den Modell-Scan manuell @
in allen 4 Ansichten aus. Verschieben Sie
hierzu die Konturen des Scans mit der
Maus oder benutzen Sie die
Feinausrichtungsfunktion. Um diese zu
aktivieren, klicken Sie in der Werkzeugleiste
des Assistenten auf das Symbol
Feinausrichtung.

® Klicken Sie auf Fertigstellen, um den Scan
in lhren Patientenfall zu importieren.

Weiterfiihrende Informationen finden Sie in der coDiagnostiX-Benutzerhilfe.

Gebrauchsanweisung flir coDiagnostiX 10

63




6.5 Chirurgische Behandlung planen

coDiagnostiX erlaubt eine Reihe verschiedener Behandlungsplanungen im Bereich dentale
Chirurgie. Die Planung hangt von den Anforderungen der Behandlung und der Patientensituation
ab.

Die Planung folgt - allein oder in Kombination - grundlegenden Prinzipien:

® Planung eines chirurgischen Pfades entlang einer Kurve
® Planung eines chirurgischen Pfades entlang eines Profils

® Planung einer Form, die sich fur die Vorbereitung eines Eingriffs oder anderer chirurgischer
Schritte eignet

Das grundlegende Prinzip beeinflusst auch die Planung.

Implantat planen

Der Planung eines Implantats liegt das Prinzip der Planung eines chirurgischen Pfades entlang
einer Kurve zugrunde. Die Planung definiert die Orientierung eines chirurgischen Elements
(inklusive chirurgische Instrumente).

® Klicken Sie auf das Icon Implant hinzufligen Y
in der Werkzeugleiste. Die Implantat- g
Datenbank 6ffnet sich.

® Wahlen Sie das Implantat und die
Zahnnposition(en), an denen das/die
IMplantat(e) gesetzt werden sollen. Klicken
Sie OK und die Datenbank wird
geschlossen.
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Passen Sie die Implantatposition an. DEr
Positionierungsmodus ist bereits aktiviert.

Ausrichten des Implantats

- Verschieben Sie das Implantat mit
gedriickter linker Maustaste.

- Drehen Sie das Implantat mit gedrickter
rechter Maustaste.

Zur Unterstltzung der korrekten =
Implantatpositionierung richten Sie die f»g"*‘
Ansichten nach der Implantatachse aus. Auf

diese Weise kdnnen Sie sich in der
Tangentialansicht 360° um das Implantat
bewegen.

Versichern Sie sich immer, dass das Implantat korrekt positioniert ist.

Hinweis

Die Planung von endodontischer Bohrer und Fixierungspins folgt dem gleichen Prinzip.
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Fur weiterfiihrende Informationen zum Sicherheitsabstand zwischen Implantaten, siehe Kapitel
Finale Uberpriifung (S. 85).

/\ Vorsicht
Halten Sie stets einen ausreichenden Abstand um das Implantat ein.
Beachten Sie, dass coDiagnostiX ausschliellich fir die Planung eines geraden Pfades zum

Anfangspunkt des Wurzelkanals bestimmt ist. Die Behandlung des Wurzelkanals selbst wird
von der Schablone nicht abgedeckt.

Hiilsen planen

Die Planung einer Hulse folgt dem grundlegenden Prinzip der Planung eines chirurgischen
Pfades entlang einer Kurve.

Wahlen Sie Ihr Implantat oder ein anderes
chirurgisches Instrument aus dem
Objektbaum aus und klicken Sie
anschliel3end in der Werkzeugleiste das
Icon Hilse bearbeiten.

Das Dialogfeld 6ffnet sich.

Wahlen Sie ein Hiilsensystem aus der
Liste.

Passen Sie die Parameter wie gewlinscht
an.

Beachten Sie alle vom Hersteller des
Hulsensystems erteilten Anweisungen.

Sleeve system: Straumann Guided Surgery

3D Diagnostixinc,
bredentmedical
CHafner

GaBler Zahntechnik

Implant Solutiors

Meisinger

steco system -technik

Custom slesve system

Drill handle:
Milling cutter:
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A\ Vorsicht

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

Die Planung eines Knochenreduktionsprofils folgt dem grundlegenden Prinzip der Planung eines
Profils, bei dem die Oberflache des Profils die Richtung des Instruments wahrend des Eingriffs
definiert.

Vorbereitung:

® Richten Sie das Patientenkoordinatensystem aus.
B Definieren Sie die Panoramakurve dicht an der Knochenreduktion.

® Definieren Sie alle Implantate, Pins und Hulsen.

Entwerfen des
Knochenreduktionsprofils:

Groug..
® Wahlen Sie Schnittprofil im Implant...
Objektbaum aus. Ein neues Panel Tooth...

erscheint. Model scan...
Prosthetic design...

30 model...
Protected 30 model...
Al model...
Augmentaticn...

Left nerve canal
Right nerve canal
Distance

Continuous distance

Angle

Auxiliary line
Annotation

Cut profile
Surgical guide...

Setzen Sie Referenzstifte:
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® Klicken Sie im Objektbaum Implantat-Basispunkte hinzufligen um automatisch
Referenzpunkte zu erzeugen oder klicken Sie in der Panoramaansicht Referenzpunkte
manuell hinzuzufligen, zu bearbeiten oder zu I6schen.

® Passen Sie nach Bedarf die Parameter an (Offset, Winkel) an und Gberprifen Sie die die
Position des Schnittprofils im Hinblick auf die Implantatposition. Legen Sie eine Segmentierung
des Kiefers ohne Z&hne an und konvertieren Sie diese in ein 3D-Modell (konsultieren Sie die

coDiagnostiX Benutzerhilfe fir weiterflihrende Anleitungen zu Segmentierungen).

Hinweis

Die Planung von Eingriffen wie Apikoektomie, externem Sinuslift und Gingivektomie folgt dem
gleichen Prinzip.

Autotransplantation eines Zahnes planen

Der Planung einer Zahn-Autotransplantation liegt das Prinzip der Planung einer Form zugrunde,
die sich fur die Evaluation einer chirurgischen Vorbereitung oder anderer chirurgischer Schritte,
eignet.
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® Wahlen Sie einen Spenderzahn im
Segmentiermodus aus.

® Create a segmented STL file of the selected
donor tooth and convert it into a model.

® | egen Sie eine segmentierte STL-Datei des
gewahlten Spenderzahns an und

konvertieren Sie dieses in ein Modell

lllustration 1: Fertig geplante Autotransplantations-

Schablone fiir zwei Spenderzahne

Hinweis

Knochenaugmentation und orthognatischer Planung liegt das gleiche Prinzip zugrunde.
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6.6 Chirurgische Schablone entwerfen

Die chirurgische Schablone - allein oder in Kombination:

B Stellt sicher, dass dem Pfad wahrend des chirurgischen Eingriffs gefolgt wird

B Stellt sicher, dass dem Profil wahrend des chirurgischen Eingriffs gefolgt wird

® Evaluiert die Ergebnisse des Eingriffs wahrend des Eingriffs

Die folgende Tabelle zeigt die Beziehung zwischen bestimmten Prinzipien der Operationsplanung
und einem bestimmten Typ von chirurgischer Schablone:

Spezifisches Prinzip der Operationsplanung

Pfad entlang einer Kurve planen
Pfad entlang eines Profils planen

Planung zur Unterstltzung der Evaluierung der
Operationsvorbereitung oder eines
Operationsschritts

Vorbereitung
® Vervollstandigen Sie Ihre Planung.

® Scannen Sie das Mastermodell und
imprortieren Sie diesen Scan. Der Modell-
Scan darf kein Waxup und keinen
Prothetikaufstellung beinhalten.

= Uberlagern Sie den Modell-Scan und die
entsprechende Segmentierung.

B Bereiten Sie fir eine Schnittschablone ein
3D-Modell der Knochenoberflache vor

(Segmentierung des Kieferknochens ohne

Zahne).

Typ der chirurgischen Schablone

Chirurgische Schablone
Schnittschablone

Evaluationsschablone

Gebrauchsanweisung fir coDiagnostiX 10
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A\ Vorsicht

Mangelhafte chirurgische Sschablonen kénnen wahrend der chirurgischen Operation zur

Verletzung wichtiger anatomischer Strukturen flihren.

Konstruktionsassitent

® Klicken Sie in der Werkzeugleiste auf das

\

Symbol Digitale chirurgische Schablone,
um den Assistenten zu 6ffnen.

® Entscheiden Sie, ob Sie eine vollig neue
chirurgische Schablone entwerfen wollen
oder eine bereits angelegte Schablone als
Vorlage verwenden moéchten.
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Definieren Sie aus welcher Richtung die
chirurgische Schablone eingeflihrt werden
soll. Wenn Sie mit einem Dual-Scan-
Verfahren arbeiten, dann aktivieren Sie,
Unterseite des Dual-Scans verwenden.

Sofern bendtigt, spezifizieren Sie Bereiche
fur die Knochenauflageflache.

Definieren Sie Kontaktflachen und passen
Sie die Parameter fiir die Hilsenfassungen
an. Erstellen Sie bei Bedarf eine palatinale
Abstlitzung, indem Sie die betreffenden
Bereiche einzeichnen.

Legen Sie Offset, Wandstarke und
Konnektorenstarke fest.

Spezifizieren Sie die Parameter flir die
Schnittstege (nur verfligbar, wenn im
Startbildschirm des Assistenten die Option
Mit Knochenauflagebereichen aktiviert
wurde).

Fligen Sie Inspektionsfenster hinzu
(optional).

Fugen Sie Beschriftungstect hinzu.

Stellen Sie lhre Schablone fertig.

Weiterflihrende Informationen zur Genauigkeit von chirurgischen Schablonen, siehe Kapitel

Finale Uberpriifung (S. 85).

Exportieren

® Exportieren Sie lhre chirurgische
Schablone (steht nicht flir alle
Lizenzmodelle von coDiagnostiX zur
Verfligung, siehe Lizenzmatrix (S. 97)).

Stellen Sie vor dem Export sicher, dass die

chirurgische Schablone dem finalen
Planungszustand entspricht.

@- Visualization..,

Export final surgical guide...
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Weitere Informationen finden Sie in der coDiagnostiX-Benutzerhilfe.

N\ Vorsicht

Die korrekte Dimensionierung der chirurgischen Schablone sowie die Auswahl eines
entsprechend gepriiften Schablonenmaterials liegen in der alleinigen Verantwortung des
Anwenders.

Stellen Sie sicher, dass die Platzierung der Sichtfenster in der digital entworfenen
chirurgischen Schablone die Stabilitat der finalen chirurgischen Schablone nicht
beeintrachtigt. Andernfalls besteht die Gefahr ungenauer Ergebnisse, die die
Patientensicherheit gefahrden kénnten.

Bohren Sie niemals direkt durch die Schablone hindurch. Verwenden Sie stets geeignete
metallische Fihrungen um Abplatzungen zu vermeiden.
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Kombinationsschablonen

Wahrend der Erstellung kdnnen Schablonen auf verschiedene Arten kombiniert werden.
Schablonen kénnen ineinander integriert werden oder aufeinander gestapelt.

Integrierte Schablonen, Beispiel

Implantationsschablonen kdénnen SO
entworfen werden, dass sie zuséatzlich far
die Evaluierung der chirurgischen Situation
verwendet werden konnen. Der gelbe
Bereich zeigt die zur Evaluierung der
Knochenaugmentation geplante Form.
Wahrend des Eingriffs kann mit einem Pin
gepruft werden, ob die
Knochenaugmentation ausreichend ist.

Stapelschablonen, Beispiel

In Fallen, bei denen der Implantatplanung
eine Knochenreduktion vorausgehen muss,
kénnen Schablonen gestapelt werden.
Verwenden Sie zur Stapelung die
verfugbaren Entwurfsfunktionen (z. B.
Locher fr Fixierungspins oder
anatomische Strukturen).

Dafiir werden drei Schablonen benétigt:

B eine Fixierungspinschablone
B eine Knochenreduktionsschablone

B eine Implantationsschablone

Entwerfen Sie die Knochenreduktionsschablone auf Basis der Positionen des Fixierungspins.
Fixieren Sie die Knochenreduktionsschablone mithilfe der Fixierungspins, und stapeln Sie
anschliel3end die Implantationsschablone auf die Knochenreduktionsschablone, wie in der
Abbildung dargestelit.

Gebrauchsanweisung flir coDiagnostiX 10 75



In der hier beschriebenen Vorgehensweise zur Erstellung einer Stapelschablone ist die Pin-
Schablone nicht integriert. Entfernen Sie die Fixierungspinschablone direkt nach dem Bohren der
Pinlécher.
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6.7 Druckprotokolle

Druckprotokolle liefern hauptsachlich ergédnzende Informationen bzw. dienen als Mittel zur

Dokumentation.

Klicken Sie in der Werkzeugleiste auf den Pfeil
des Symbols Drucken, um das Meni zu
offnen.

Wichtigste Druckprotokolle

B Details: Das pro Implantat oder anderem
chirurgischen Instrument verfligbare
Protokoll enthalt detaillierte Angaben sowie
Bildausschnitte aus den
Planungsansichten.

32

Material list
Material list (all plans)

Details
Details (all plans)

Template plan
gonyX™ verification

Surgical protoecol

Print screenshot

Print all...

Chirurgisches Protokoll: Ubersicht (iber
die Abfolge der zu verwendenden
chirurgischen Instrumente
entsprechend den Vorgaben des
gewahlten Chirurgiesystems (nur fir
ausgewahlte Hersteller verfligbar)

/N Vorsicht

Ausdrucke, die Bilder des Datensatzes enthalten, sind nicht fir diagnostische Zwecke

bestimmt.
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/. Optionale und unterstutzende Funktionen

7.1 DWOS Synergy

DWOS Synergy ist eine Kommunikationsschnittstelle zwischen coDiagnostiX und Dental Wings
DWOS bzw. coDiagnostiX und Straumann CARES Visual. Uber diese Schnittstelle werden
Prothetikdaten aus Dental Wings DWOS bzw. Straumann CARES Visual an coDiagnsostiX und
umgekehrt Implantatplanungsdaten aus coDiagnostiX an die DWOS. bzw. CARES-Visual-Station
gesandt.

Eine Zusammenarbeit ist moglich:
- inlokalen Netzwerken

- Uber das Internet (mit einem DWOS-Synergy-Konto)

DWOS bzw. Straumann CARES Visual EsescreessvREAse a

® Erstellen Sie einen Auftrag.
DWOS 4 & 5/CARES Visual 9 & 9.5:
Indikationsgruppe: Andere; Indikation:
coDiagnostiX-Abutment
DWOS 6 & 7/CARES Visual 10 & 11:
Synergy-Auftrag

B Starten Sie aus der CAD-Station die
Synergy-Sitzung, indem Sie den DWOS
DWOS-Synergy-Dialog 6ffnen und den
lokalen Server/Online-Empfanger
spezifizieren.

® |nformieren Sie den Empfanger (DWOS-
Synergy-Partner) Gber die Freigabe des
Falls.
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In coDiagnostiX

= (Offnen Sie den coDiagnostiX-Datensatz uaable ey shares

@ MyPatient

des jeweiligen Patienten. oz

® Klicken Sie in der Planungsansicht auf das
Synergy-Symbol und verbinden Sie sich mit

dem freigegebenen Datensatz.

® Richten Sie die Oberflachendaten zu den
DICOM-Daten des Patienten aus.

7.2 Messfunktionen

coDiagnostiX bietet die folgenden Messfunktionen an. Sie kdnnen darauf zugreifen, indem sie
das Hauptmen 6ffnen und dort Objekt > Hinzufligen anwahlen.

Distanzmessung: Die Distanz zwischen zwei
Punkten in mm

Kontinuierliche Distanz: Distanz mehrere
Punkte in mm

Winkelmessung: Winkel in Grad (°) zwischen
zwei Linien, die durch drei Punkte definiert
werden.

Die Verwendung des Zoom-Werkzeugs erhdht die Genauigkeit (siehe Manipulation der
Ansichten: wichtigste Werkzeuge (S. 52)).
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7.3 Kl-Assistent

Der Kl-Assistent ist eine Schnittstelle fir die Kommunikation mit einem Kl-Dienst Gber das
Internet. Ein Benutzer kann Unterstltzung bei der Lésung von Routineaufgaben und
zeitaufwandigen Aufgaben anfordern, die im digitalen Planungsworkflow von coDiagnostiX
anfallen. Beispiele sind Segmentierung, Nervkanalerkennung und Ausrichtung von Modellscans.
Um Kl-Dienste nutzen zu konnen, missen dem Kl-Assistenten CBCT- und Modellscan-Daten
bereitgestellt werden.

Start:

® |m EXPERT-Modus ist der K-
Assistent im DICOM-Import integriert.

Er bietet eine Option zum Ablehnen
und kann auch durch Klicken auf die
KlI-Schaltflache auf der
Werkzeugleiste gestartet werden.

® Wenn der Kl-Assistent bei der
Vorbereitung der DICOM-Daten
verwendet wurde, kdnnen Sie ihn
auch zur Vorbereitung des
Modellscans einsetzen.

® Wahlen Sie im Dialogfenster
,Modellscan“ die Option Mit KI-
Assistenten ausrichten aus. (siehe
Kapitel Modell-Scan importieren und
ausrichten (S. 61)).
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Status:

Wahrend im Hintergrund die Kl-
Verarbeitung der Daten ausgefuhrt wird,
kénnen Sie lhre Arbeit mit coDiagnostiX
fortsetzen. Die Verarbeitungsdauer
héngt von der Bandbreite der
Internetverbindung, der Auslastung des
Kl-Servers und der GrofRe der
Datensatze ab.

® Sie kdnnen den Status der Kl-
Verarbeitung jederzeit Uber das
Symbol des Kl-Assistenten in der
Werkzeugleiste prifen.

® Die Kl-Statusinformationen werden
auch in der Liste der Datensatze auf
dem coDiagnostiX-Startbildschirm

angezeigt (siehe Kapitel coDiagnostiX

Startbildschirm (S. 32)) und DICOM-
Import (S. 34)).

Verarbeitung lauft.

abgeschlossen.

Klicken flir weitere Informationen

Ergebnisabruf

Verarbeitung ist

Klicken zum
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../../../../../Content/Topics_coDiagnostiX/01_GETTING STARTED/Start_Screen.htm

Kontrollieren Sie die Kl-Ergebnisse:

Nachdem der Kl-Assistent die
Ergebnisse prasentiert hat, kontrollieren
Sie diese:

® |m linken Bereich wird angezeigt,
welche Objekte von der Kl erkannt
wurden. Hier kdnnen Sie die Objekte
auswahlen und zwischen ihnen
wechseln.

® Kontrollieren Sie die Objekte, und
nehmen Sie ggf. Korrekturen vor.
Folgen Sie den Anweisungen in
Kapitel EXPERT-Modus: Fallplanung
Schritt-flir-Schritt (S. 57), dem K-
Assistenten, und verwenden Sie die
verfugbaren Optionen.

® Es werden nur die ausgewahlten Objekte (mit Hakchen) in die Planung einbezogen. Es
ist mdglich, auch nur eine Teilmenge der Objekte zu importieren oder auch alle
abzulehnen. Im Falle eines Fehlers wird das betroffene Objekt mit einem gelben
Warnsymbol (siehe Abbildung) angezeigt und kann nicht ausgewahlit werden.

® Wenn Sie die ausgewahlten Objekte in die Behandlungsplanung einbeziehen méchten,
klicken Sie auf Kontrollierte Daten importieren, und setzen Sie dann die Planung mit
coDiagnostiX fort.

Hinweise

Die Kl wird auf pseudonymisierten Daten trainiert, die reprasentativ fir erwachsene Patienten mit
Teilgebiss sind, die in der Vergangenheit von coDiagnostiX-Nutzern hauptséachlich in der EU, den
USA und Japan als geeignet fir zahnchirurgische Behandlungen ausgewahlt wurden. Die K-
Ergebnisse sind optimal flr reprasentative, trainierte Daten. Wenn die Kl-Ergebnisse fur die
weitere Planung verwendet werden, muss der Benutzer diese sorgfaltig kontrollieren und bei
Bedarf Verbesserungen vornehmen.
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Fir ein optimales Kl-Ergebnis sind mindestens ein Zahn in jedem Quadranten und eine Licke
zwischen den Zahnen im Ober- und Unterkiefer erforderlich.

Der KlI-Dienst erstellt bei CBCT-Daten mit einer Schichtdicke von >0,8 mm eine Fehlermeldung.

Die Schichtdicke muss gleichméafig sein, wobei der Toleranzwert 0,01 mm betragt.

N Vorsicht

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

Weitere Verwendungsmaglichkeiten der KI-Ergebnisse

® Zur Vorbereitung von Féllen, in denen eine ¥ © Model scans and 3D models ¥
i ; . s W9 Lower Arch Al —
sofortige Zahnentfernung erforderlich ist, P Properties
. . . i Delete
konnen die Zahne virtuell und unter T)®) Nerve et Edit Mesh..
Verwendung der vom Kl-Assistenten SO o i
Right nerve canal
importierten Segmentierungen aus e o ol
¥ © View definition isualization...
Oberflachenscans entfernt werden. O 1 panoramic curve [ i

Edit comment STRG+UMSCHALT+C

@ Patient coordinate
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® Um die vom KI-Dienst segmentierten
Knochen und Zahne fir die manuelle
Oberflachenausrichtung oder flir den Export
mit der Funktion ,Export der virtuellen Implant...
Planung“ verwenden zu kénnen, kann nach Tooth...
dem Import der gepriften Daten aus dem Model scan..
KlI-Assistenten ein zusammengefihrtes Kl- Prosthetic design..

Modell Il d 3D model...
odelerstefitwerden. Protected 3D model...

Al model...
Merged Al model...
Augmentation... Detect
Left nerve canal

. Detect
Right nerve canal

Distance

Continuous distance

® Um die KI-Oberflachenausrichtung zu
verwenden, klicken Sie im
Oberflachenausrichtungsdialog auf Mit Kl-
Assistenten ausrichten SE

A
\\. I$

1-0-0-FGEToby Thurstans LOWER ARCH.ply
How do you want to align the model scan?

= Align to other object

= Align using Al Assistant

Align scan data to dataset based on available testh

oder

= Copy alignment
Copy the sl
This s

ent from an already aligned model scan,
oth modal scans use the same

im Kontextmeni des Modellscans auf Dem
Kl-Assistenten bereitstellen, nachdem
dieser aus dem Kl-Assistenten importiert
wurde. i

= Do not align
Align the model scan latr. I will remain invisible for the
time being,

¥ @ Model scans and 3D models 4
5 & Lower Arch Al —
Properties
@ ¥ Upper Arch Al
Delete
¥ @ Nerve canals Edit Mesh...
Provide to Al Assistant...
Tooth Extraction...
Convert to Model...
Visualization...

@® Left nerve canal

@ Right nerve canal

¥ © View definition
Rename F2

Edit comment STRG+UMSCHALT+C

O Panoramic curve

@ - Patient coordinate sy:
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8. Finale Uberpriifung

v" Richten Sie stets alle 2D-Ansichten nach
der Implantatachse aus und drehen Sie
diese um das Implantat, um die korrekte

P

Positionierung des Implantates
sicherzustellen und Kollisionen zu
vermeiden. Dies trifft auch auf andere
chirurgische Instrumente zu.

~ Cross-sectionals (+/- 1.0 mm) EEaAd=] ]

v Beachten Sie stets Kollisionswarnungen und Warnungen wegen eines kritischen
Nervabstands.

Distanzwarnung

EXPERT-Modus

&

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

EASY-Modus

A The implant violates the safety distance to the nerve.
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Abstands- und Kollisionswarnungen werden angezeigt, wenn ein Element so platziert wurde,
dass der Abstand zu anderen Elementen einen definierten Wert unterschreitet. Der Nutzer kann
ein Element so positionieren, wie es der chirurgische Planungsprozess erfordert. Die finale
Positionierung des jeweiligen Elementes richtet sich nach der Anatomie des Patienten und der
Beurteilung des Behandlers.

Implantat zu . .
Implantat zu Nervkanal Hulse zu Hilse
Implantat
Art Abstandspriifung Abstandsprtifung Kollisonspriifung
Einstellbar durch .
Ja Ja Nein
Benutzer
Standardwert 3 mm 2mm 0mm
Wertebereich 0-10 mm 0-10 mm nicht zutreffend
/\ Vorsicht

Halten Sie stets einen ausreichenden Sicherheitsabstand zum Nervkanal ein.

Halten Sie stets einen ausreichenden Abstand um das Implantat ein.

v' Uberpriifen Sie stets die automatische coDiagnostiX Patient data
Nervkanalerkennung manuell. Version 10 Name: Patient 6
. . . Licensed to: 80030309 Date of birth: 19591231
v" Kontrollieren Sie stets, dass die Dental Wings GmbH Patient ID: 00143103

Oberflachendaten (z.B. Modell-Scan)
korrekt und genau zu den Volumendaten
(DICOM-Daten) ausgerichtet worden sind.

Status: Final 11.11.2019 15:31:28

Plan: Mandible
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Genauigkeit

v

Stellen Sie dem Radiologen vor der ersten Aufnahme die zusatzlichen Hinweise zu CT-/DVT-
Aufnahmen zur Verfligung (abrufbar Gber das Hilfe-Men( in der Software).

Kontrollieren Sie alle automatischen Funktionen der Software.

Kennzeichnen Sie den Plan nach Abschluss der Planung stets als final (Plan > Finalisieren).
Stellen Sie sicher, dass ausschlieflich finalisierte Plane zur Produktion verschickt werden
und/oder als Exportdaten (z.B. chirurgische Schablone) flr die Produktion verwendet werden.

Uberpriifen Sie alle Ausdrucke, um sicherzustellen, dass sie zu dem jeweiligen finalisierten
Plan gehdren.

Flhren Sie regelmafige Datensicherungen durch, um Datenverlust infolge eines
Systemabsturzes oder eines Hardwarefehlers zu vermeiden.

Allgemeine Voraussetzung flr ein akkurates Ergebnis ist die Einhaltung und Beachtung aller
vom Software-Hersteller gegebenen Anweisungen durch den Anwender sowie eine akkurate
Planung seitens des Anwenders mit coDiagnostiX.

Nach vorangegangener Planung mit coDiagnostiX unterliegen die Genauigkeit der
chirurgischer Schablonen und die Lage der Eingriffsstelle den folgenden Faktoren:

Der Qualitat von DVT- oder CT-/Modell-Scandaten.

Der Prazision mit der der Nutzer die Modellscandaten mit den DVT- oder CT-Daten
ausgerichtet hat

Fehler bei der Konstruktion des chirurgischen Schablonenmodells in der Software, wie
beispielsweise die Verwendung falscher chirurgischer Instrumente oder die ungenaue
Positionierung der chirurgischen Instrumente

Fehler bei der Fertigung chirurgischer Schablonen

Fehlende Uberpriifung des Sitzes der chirurgischen Schablone auf dem Modell vor
Verwendung

Fehlende Uberpriifung des Sitzes der chirurgischen Schablone im Patienten vor dem
operativen Eingriff

Inkorrektes Einsetzen der chirurgischen Schablone in den Patientenmund und dadurch
ungenauer Sitz und Verrutschen wahrend der Operation

Ungenauer Sitz bzw. ungenaue Passung der gefiihrten chirurgischen Instrumente in der
chirurgischen Schablone; Instrumentenverschleil oder Auswahl der falschen chirurgischen
Instrumente kdnnen einen zu lockeren Sitz und Positionsungenauigkeiten verursachen.
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9. Wartung

coDiagnostiX bendétigt wahrend seines Produktlebenszyklus keine Wartung seitens des
Herstellers (siehe Produktlebenszyklus (S. 7)).

Der Nutzer ist jedoch daflir verantwortlich:

B Stellen Sie sicher, dass Sie regelmaRig eine Sicherungskopie lhrer Daten anfertigen, um einen
Datenverlust zu vermeiden (siehe Kapitel Datenschutz (S. 25) und Abschnitt Verwaltung (S.
32) in Kapitel coDiagnostiX Startbildschirm (S. 32)).

® Die Software durch Updates zu aktualisieren wie unter Produktlebenszyklus (S. 7) dargestellt,
um die geltenden Rechtsvorschriften Gber den urspriinglichen Produktlebenszyklus hinaus
einzuhalten. Mit einer aktiven Internetverbindung wird der Nutzer automatisch tber
ausstehende Updates informiert. Um manuell nach Updates zu suchen, 6ffnen sie das Menu
Hilfe (?) und wéahlen Sie Dental Wings Online > Nach neuen Updates suchen.

/N Vorsicht

Onlineuopdates dienen der Behebung von Sicherheitsproblemen und/oder der
Informationssicherheit. Solche Updates sind verpflichtend Dies wird in den Informationen, die
mit dem Update zur Verfligung gestellt werden, erklart.
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10. 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).
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11. Technische Daten und Label

11.1 Umgebungsbedingungen

Um die Unversehrtheit und Betriebsbereitschaft von Hardwarekomponenten (Dongle),
Datentragern und anderen flr die Installation und Nutzung von coDiagnostiX gelieferten
Materialien sicherzustellen, miissen folgende Bedingungen eingehalten werden:

Umgebungsbedingungen

Betriebstemperatur 10°C bis 40°C

Transporttemperatur -29°C bis 60°C

Lagerbedingungen -20°C bis 40°C, kontrollierte Feuchtigkeit (keine Kondensation)
Relative Feuchtigkeit 15 % bis 85 %

Atmosphérischer Druck 12 kPa bis 106 kPa

11.2 Anforderungen an Hardware und Software

Der Benutzer ist allein daflir verantwortlich, die flir die Verwendung von coDiagnostiX geeignete
Hardware und Software bereitzustellen. Sie muss den nationalen Sicherheitsbestimmungen
entsprechen und darf die Sicherheit und Leistung von coDiagnostiX nicht beeintrachtigen. Die
obligatorischen Anforderungen sind der folgenden Tabelle zu entnehmen:

Zwingend bendtigte Hardware-/Software-Komponenten

Arbeitsspeicher Minimum: 8 GB RAM

Festplatte Minimum: 128 GB

90 Gebrauchsanweisung flir coDiagnostiX 10



Zwingend bendtigte Hardware-/Software-Komponenten

Speicherplatz

CPU

GPU

Peripheriegerate

Betriebssystem

Bildschirmauflésung

B |nstallation: 5 GB Speicherplatz auf Festplatte erforderlich

® Freier Speicherplatz fur Patientdatensatze und Auslagerungs- und
Cache-Dateien: Stellen Sie vor jedem Start von coDiagnostiX sicher,
dass mindesten 10 GB freier Speicherplatz vorhanden sind.
Note: Wenn das System und die Datenbank nicht auf dem gleichen
Laufwerk liegen, sind sowohl auf dem System- ald auch dem
Datenbank-Laufwerk 10 GB freier Festplattenspeicher nétig.

® Vom Betriebssystem unterstiitzter x86-64-kompatibler Prozessor
(mindestens Intel® Core™ 2 Duo-Prozessor P8600)

® GPU -OpenGL 3.3 oder hoher

= Monitor

B Tastatur

B 2-Tasten-Maus (Maus mit Scrollrad empfohlen)
® 1 freier USB-Anschluss

B Optional: 3Dconnexion SpaceNavigator

®  Microsoft® Windows® 10, 64 Bit; Microsoft® Windows® 11, 64 Bit

Zusatzliche Anforderungen fiir die Nutzung von coDiagnostiX auf Apple
Mac OS X:

®  Macintosh Computer mit Intel® Prozessor
® Mac OS X 10.9 oder héher

® 'Parallels Desktop’ oder 'VMWare Fusion' fir Macintosh
einschlie3lich einer glltigen Windows® Lizenz (Software muss
separat gekauft werden)

® Mindestauflésung: 1680 x 1050 Pixel

® Empfohlene Aufldsung: 1920 x 1080 Pixel oder héher

®  Maximale Auflésung pro Ansicht (3D-Rekonstruction, virtuelle OPG,
etc.): 4096 x 3072 Pixel
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Die spezifizierten Mindestanforderungen dienen der Sicherstellung des reibungslosen Betriebs
von coDiagnostiX. Die Software kann ggf. auch in Konfigurationen mit héherer Leistung
ausgefuhrt werden. Die Eignung solcher Konfigurationen muss der Nutzer selbst Gberprifen.

Optionale Hardware-/Software-Komponenten

Peripheriegerate

Reader Software

Internetverbindung

Netzwerkverbindung

Zusétzliche Anforderungen
fiir das coDiagnostiX-Modul
SQL-Netzwerkdatenbank

Zuséatzliche Anforderungen
fur die coDiagnostiX-
Netzwerklizenz

Zusatzliche Anforderungen

® DVD-Laufwerk
® DVD-Brenner
® Drucker

B 3D-Maus: 3D-Maus von 3Dconnexion

PDF Viewer

Erforderlich z.B. fiir Online-Updates, Fernwartung, Online-Ubertragung,
DWOS Synergy, Kl-Assistent und 3Shape Communicate

Erforderlich fiir die Arbeit mit der optionalen SQL-Netzwerkdatenbank
oder der Netzwerklizenz

® WLAN: Ubertragungsrate mindestens 11 MBit/s

oder

® Netzwerkkarte: Ubertragungsrate mindestens 10 MBit/s

®  Microsoft® SQL Server® erforderlich

® Zuséatzlicher Computer mit einem freien USB-Anschluss und
Microsoft® Windows®, der als Dongle-Server fungiert (ein Server im
24/7-Betrieb ist empfohlen, aber nicht zwingend notwendig)

®  Standige (W)LAN-Verbindung zum Dongle-Server wahrend des
Betriebs von coDiagnostiX auf dem Client-Computer

®  Optional: Gemeinsam genutztes Netzlaufwerk flr die Datenbank

DWOS Synergy ermdglicht die gemeinsame Bearbeitung von

fir DWOS Synergy Patientenfallen durch coDiagnostiX- und Dental Wings DWOS-
Stationen/Straumann CARES-Visual-Stationen. Zur Kompatibilitat der
coDiagnostiX- und DWOS- bzw. CARES-Visual-Versionen siehe
Informationen zur Kompatibilitét (S. 24).
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Netzwerk-Konfiguration

caseXchange, Kl-Assistent,
3Shape Communicate

Online Updater

Netzwerkdatenbank SQL

Netzwerk-Dongle

DWOS Synergy

® Client: Port 443, ausgehend

® Client: Port 80, ausgehend

Naheres zur Konfiguration lhres Netzwerkes fiir die Arbeit mit SQL
Server® finden Sie in den entsprechenden Informationen von Microsoft,
alternativ kontaktieren Sie den Kundendienst von Dental Wings.

B Client: TCP Port 54237, UDP Port 21945, beide ausgehend

® Server: TCP Port 54237, UDP Port 21945, beide eingehend

Sofern Sie nicht GUber das Internet kollaborieren, kann es aus Performance-Griinden nitzlich sein,
mindestens einen Synergy-Server in Ihrem Netzwerk zu installieren. Fur weitere Informationen
zum Download des aktuellsten, lokalen Synergy-Servers, wenden Sie sich an lhren Handler vor
Ort (siehe Vertriebspartner und Service (S. 89)).

Um den Synergy-Server von anderen Clients aus erreichen zu kénnen, missen folgende Ports
aktiviert sein (geschieht in den meisten Fallen automatisch durch das Installationsprogramm):

DWOQOS Synergy-Server

Port 15672 RabbitMQ Server-Administrationsoberflache Eingehend

Port 61613 STOMP-Protokoll - Kommunikation mit Eingehend
coDiagnostiX

Port 5672 AMQP-Protokoll - Kommunikation mit Dental Eingehend
Wings DWOS oder Straumann CARES Visual

Port 61615 STOMP Message Queue Dispatcher Eingehend

Port 55555 (UDP) Broadcast Anfrage Ausgehend

Port 55556 (UDP) Broadcast Listener Eingehend
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coDiagnostiX-Workstation

Port 80

Port 443

Port 61613

Port 61615

Port 55555 (UDP)

Port 55556 (UDP)

11.3 Label

Das Produktlabel befindet sich in der Infobox

der Software.

Wahlen Sie aus dem Hauptmeni auf dem

Startbildschirm Hilfe (?) >
Infofeld zu 6ffnen.

HTTP-Protokoll - Synergy liber das Internet. Fir
Verbindung mit lokalem Synergy-Server nicht
bendtigt.

SSL-Protokoll - Synergy tiber das Internet. Flr
Verbindung mit lokalem Synergy-Server nicht
bendtigt.

STOMP-Protokoll - Kommunikation mit
coDiagnostiX

STOMP Message Queue Dispatcher

Broadcast Anfrage

Broadcast Listener

Ausgehend

Ausgehend

Ausgehend

Ausgehend

Ausgehend

Eingehend

® dental wings

Dental surgery planning software

Manufacturer:

N Dental Wings GrbH
Uber um das Doasaamtte i
09111 Chemnitz
Germany

] yyyy-mem-da

coDiagnostiX

Copyright © 2022, Dental Wings GmbH

ggﬂuﬂb CEZ’T?? &

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

andieg

Made in Germany Tradernarks and 3rd party licenses Close
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11.4 Zusatztliche Hinweise zu zu DVT- und CT-Aufnahmen

Die Anfertigung von DVT-/CT-Aufnahmen liegt in der alleinigen Verantwortung des Radiologen
oder entsprechend qualifizierten Personals. Es sind jedoch die folgenden Anforderungen zu
beachten, um die Bilddatenverarbeitung und dentalchirurgische Behandlungsplanung mit
coDiagnostiX zu unterstitzen.

Vorbereitung

® Alle nicht festsitzenden Metallteile miissen aus dem Mund des Patienten entfernt werden.
® Sperren Sie den Gegenkiefer beispielsweise mit einem Holzspatel oder Silikon.
® Halten Sie die Lippen und die Wangen mit Watterdllchen von der Gingiva ab.

B Stellen Sie sicher, dass die Zunge den Gaumen nicht bertihrt.

Positionierung

® Richten Sie die Okklusalebene so genau wie mdglich nach der Scanebene aus.

Wichtige CT-Aufnahmeparameter

® Es wird empfohlen, den Gantrywinkel auf 0° zu setzen, um eine bestmdgliche
Bildrekonstruktion zu erreichen.

® Verandern Sie NICHT die Rekonstruktionsparameter innerhalb einer Serie (konstanter Wert flir
x- und y-Achse).

B Stellen Sie einen hochauflésenden Knochen-Algorithmus ein (die aktuellen Parameter sind
vom Gerat abhangig).

® Parameter fir einen kompletten Datensatz im dynamischen Modus:
Schichtabstand: 0,5 mm bis 1,0 mm (empfohlen 0,5 mm)

® |m Spiralmodus Rekonstruktion zu Schichten von 1,0 mm oder weniger (empfohlen 0,5 mm).
® KV:ca. 110 bis 130
® mA: ca. 20 bis 120
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Speicherung der Bilddaten

® Es werden nur axiale Schichten bendtigt.

® DICOM-IllI-Format, keine Rohdaten.
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11.5 Lizenzmatrix

coDiagnostiX EASY EASY
PRODUCER CLIENT EASY
Lizenzfunktionen CHAIRSIDE PRINT*
Planung (] ° () ® (]
Sicherheit { (] ® ®
Datenimport (] (] (] (]
Datenoutput (] (] o (] (]

Design von Standard-
Schablonentypen

_ ) ° ° °
(Implantationsschablone,
endodontische Schablone)
Design von Spezial-
Schablonentypen (z.B. ° °
Knochreduktionsschablon
e)
Schablonenexport [ [ (]
Transfer via caseXchange [ ] { ()
Transfer via Archive
o ([
Exchange
Fortgeschrittene
o ([
Funktionen
Kl-Assistent o o

Fir eine vollstdndige Lizenzmatrix kontaktieren Sie bitte lhren Handler vor Ort. (siehe
Vertriebspartner und Service (S. 89)). coDiagnostiX-Lizenzfunktionen dirfen in Marketingmaterial
verwendet werden.

*Begrenzte Verfugbarkeit. Fragen Sie Ihren Straumann-Partner.
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12. Erklarung der Symbole

RE

x i EEFOENKAP

Vorsicht, Gebrauchsanweisung wegen wichtiger
Sicherheitshinweise beachten

Das Gerat erfillt die Angaben der européischen Richtlinien, die in
der EG-Konformitatserklarung angegeben sind.

Das Gerat erfiillt die in der Konformitatserklarung aufgefiihrten
Anforderungen der britischen Medizinprodukteverordnung.

Gebrauchsanweisung lesen (Auf Medizinprodukten:
Gebrauchsanweisung befolgen)

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung. Eine elektronische Version
steht unter ifu.dentalwings.com zum Download bereit.

Gibt an, dass das Element ein Medizinprodukt ist.

Kennzeichnet den Hersteller des Medizinproduktes

Gibt das Herstellungsdatum des Medizinproduktes an

Verweist auf die Katalognummer des Herstellers

Entsorgen Sie dieses Gerat nicht im normalen Hausmdill. Fihren Sie
das Gerat einer separaten Entsorgung zu.
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Zulassige Feuchtigkeit

Zulassiger atmospharischer Druck

Zulassiger Temperaturbereich flir den Transport

Vorsicht: Gemal US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch
lizenziertes Fachpersonal des Gesundheitswesens oder auf dessen
Verordnung verkauft werden.

Verweist auf die Verfligbarkeit des technischen Kundendienstes mit
Angabe der entsprechenden Kontaktdetails.

Verweist auf die Verfligbarkeit von Schulungsmaterialien und wie
der Zugriff erfolgt.

Verweist auf die Verflgbarkeit einer gedruckten IFU-Version mit
Angabe der Lieferzeit in Tagen.

Gibt an, wer das Medizinprodukt im betreffenden Gebiet vertreibt.

Gibt an, wer das Medizinprodukt im betreffenden Gebiet importiert.
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