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1. Acerca de esta guia

/N Precaucion

Las instrucciones proporcionadas contienen informacién importante sobre el uso seguro y
apropiado del software. Asegurese de haber leido y entendido este documento antes de
instalar y utilizar el software.

Estas instrucciones de uso son validas para el Ciclo de vida del producto (pag. 7) de
coDiagnostiX, version 10.0 y superiores, a menos que se publiquen nuevas instrucciones dentro
de este periodo. En caso de preguntas, pongase en contacto con su distribuidor (consulte
Distribuidores y servicio (pag. 90)).

Instrucciones de uso electronicas

Las instrucciones de uso de coDiagnostiX se proporcionan en formato electrénico. Si se requiere
una version en papel, el usuario puede imprimir estas instrucciones por si mismo o solicitar una
version en papel al fabricante. Para obtener informacion adicional, tiempo de entrega y datos de
contacto, consulte: http://ifu.dentalwings.com

1.1 Descargo de responsabilidad

El software coDiagnostiX esta destinado a ser utilizado por profesionales dentales que tienen los
conocimientos adecuados en el campo de la aplicacion. Para ejecutar el software, los usuarios
también deben tener habilidades basicas para utilizar un ordenador.
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El usuario del software coDiagnostiX es el unico responsable de determinar si algun producto o
tratamiento es adecuado para un paciente y circunstancias en particular. El usuario de
coDiagnostiX es el Unico responsable de la correccion, integridad y adecuacion de todos los
datos introducidos en el software coDiagnostiX. El usuario debe verificar la correccion y precision
de la planificacién con el software coDiagnostiX y evaluar cada caso individual.

El dimensionamiento correcto de la guia quirurgica y el uso de flujos de trabajo validados son
responsabilidad exclusiva del usuario.

El usuario es responsable de proporcionar el hardware y el software necesarios para ejecutar el
software coDiagnostiX. Consulte los capitulos Proteccion de datos (pag. 24) y Requisitos de
hardware y software (pag. 91) para obtener mas detalles. El software coDiagnostiX no esta
destinado a usarse en contacto directo con el paciente o con dispositivos de soporte vital.

El software coDiagnostiX debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso que lo
acompanan. El uso o manejo inadecuado del software coDiagnostiX anulara la garantia, si la
hubiera, otorgada para el software coDiagnostiX. Si necesita informacion adicional sobre el uso
adecuado del software coDiagnostiX, comuniquese con su distribuidor local o la entidad local de
Straumann, segun corresponda. El usuario no puede modificar el software de coDiagnostiX.

DENTAL WINGS GMBH, COMO AFILIADA DE INSTITUT STRAUMANN AG, RENUNCIA A
OBSERVACIONES Y GARANTIAS DE CUALQUIER TIPO, YA SEAN EXPRESAS O
IMPLICITAS, ESCRITAS U ORALES, CON RESPECTO AL SOFTWARE CODIAGNOSTIX,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN
DETERMINADO USO, FUNCIONAMIENTO SIN ERRORES O NO INFRACCION, Y EL
PRODUCTO SE VENDE «TAL CUAL».

Nuestra responsabilidad maxima derivada de los productos o su uso, ya sea por garantia,
contrato, agravio o de otro tipo, no excedera los pagos recibidos por nosotros con respecto al
precio de compra de los mismos. En ninguin caso seremos responsables de dafos especiales,
incidentales o consecuentes, que incluyen, entre otros, pérdida de ganancias, pérdida de datos o
danos por uso, derivados de la presente o de la venta de los productos.

Las actualizaciones de los componentes de hardware y software se realizan con regularidad. Por
tanto, algunas de las instrucciones, especificaciones e imagenes contenidas en estas
instrucciones de uso pueden diferir ligeramente de su situacién particular. Nos reservamos el
derecho de revisar o realizar cambios o0 mejoras a este producto o documentacion en cualquier
momento sin obligacién de notificar a ninguna persona de tales revisiones o mejoras. El usuario
esta obligado a mantenerse informado de los ultimos desarrollos del software coDiagnostiX con
regularidad.
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Ciclo de vida del producto

El ciclo de vida del producto del software coDiagnostiX es de tres afos. Una vez transcurrido este
periodo, el software puede continuar funcionando correctamente siempre que la configuracion o
el hardware no se modifiquen y se mantenga una licencia valida. Sin embargo, a medida que los
requisitos legales, reglamentarios y las vulnerabilidades en cuanto a ciberseguridad cambian a
intervalos regulares, el fabricante legal no garantiza la ciberseguridad y el cumplimiento del
marco normativo mas alla del ciclo del ciclo de vida del producto de tres afos. Para mantener el
cumplimiento normativo, actualice su software con regularidad. Tenga en cuenta que el uso real
de coDiagnostiX esta sujeto a su conformidad con nuestro marco de licencia.

Datos de entrada

El software admite una amplia gama de fuentes de imagenes, incluida la CBCT y, opcionalmente,
escaneres de superficie, asi como escaneos de modelos de diferentes fuentes. También es
posible trabajar con otros datos de imagen en rebanada o datos de volumen.

El rendimiento de coDiagnostiX depende de la calidad y precision de CBCT o TC y los escaneos
de modelos importados en el software. El usuario es el Unico responsable de garantizar que la
calidad y los controles de seguridad de los datos importados en el software sea suficiente para el
rendimiento adecuado de coDiagnostiX. Los datos DICOM de los dispositivos CBCT o CT deben
tener una resolucién de al menos 512x512 y un ancho de corte de = 1 mm. No debe haber
artefactos ni distorsiones en las regiones de interés, de modo que las estructuras anatémicas
relevantes sean visibles en los escaneos.

Los dispositivos CBCT o TC deben cumplir con las recomendaciones de ICRP97 (Comision
Internacional de Proteccion Radiolégica). Estos dispositivos deben calibrarse a intervalos
periddicos para garantizar que los datos reflejen la situacion del paciente con la mayor precision
posible. Si el dispositivo CBCT o TC no esta calibrado, la intensidad de la absorcién de rayos X
(visualizada en Unidades Hounsfield (UH)) no se correspondera con la densidad 6sea. En el
capitulo Informacion de apoyo para CBCT o TC (pag. 96), puede encontrar informacion adicional
para ayudar a proporcionar datos de entrada adecuados para coDiagnostiX.
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Productos de terceros y datos del producto

Al planificar casos de pacientes con coDiagnostiX y durante la implementacion practica de dicha
planificacion, el usuario puede trabajar con productos y/o datos de productos de terceros. Dental
Wings GmbH, sus subsidiarias o socios de distribucion renuncian a cualquier responsabilidad por
danos relacionados con o derivados de dichos datos de productos de terceros o productos que se
utilizan dentro de este alcance.

1.2 Licencia, marcas comerciales y otros derechos

Licencia coDiagnostiX

El software coDiagnostiX esta protegido por un Acuerdo de licencia y solo se puede usar o copiar
de acuerdo con los términos de este acuerdo. Es ilegal copiar o usar el software coDiagnostiX en
cualquier soporte, excepto los permitidos en el Acuerdo de licencia.

Algunas de las funciones ofrecidas por coDiagnostiX pueden requerir una licencia adicional.
Pongase en contacto con su distribuidor para obtener mas informacion.

Disponibilidad

Es posible que algunos de los productos mencionados en esta guia no estén disponibles en todos
los paises.

8 Instrucciones de uso de coDiagnostiX 10



Software de terceros

El software coDiagnostiX contiene codigo de terceros que se proporciona bajo licencias
especificas:

Biblioteca Computer Vision de cédigo abierto (licencia BSD de tres clausulas)

Biblioteca Omni Thread (licencia BSD de tres clausulas)

Eigen (licencia publica de Mozilla 2.0)

Biblioteca de procesamiento de mallas poligonales (licencia MIT)

TeamViewer

Las condiciones de la licencia estan disponibles en coDiagnostiX. Abra el menu Ayuda (?) y
seleccione Acerca de > Marcas comerciales y licencias de terceros para mostrarlas.

Se puede proporcionar, bajo demanda, una lista de materiales de software (SBOM) legible por
maquina. Péngase en contacto con su distribuidor (consulte Distribuidores y servicio (pag. 90)).

Nombres y marcas comerciales

DENTAL WINGS y/u otras marcas comerciales y marcas comerciales registradas de Dental
Wings mencionadas en este documento son marcas comerciales o0 marcas comerciales
registradas de Dental Wings. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus
respectivos propietarios.

Derechos de autor

Los documentos de Dental Wings no pueden se pueden reimprimir o publicar, en su totalidad o en
parte, sin la autorizacién por escrito de Dental Wings.
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2. Introduccion y resumen general

2.1 Uso previsto

coDiagnostiX esta destinado para su uso como software de planificacién para cirugia dental.

2.2 Descripcion del dispositivo y las caracteristicas

coDiagnostiX es un software de planificacion para cirugia dental virtual que tiene en cuenta las
estructuras anatomicas del paciente y las futuras necesidades protésicas. coDiagnostiX puede
importar y procesar datos de exploracion CBCT o TC 3D (estandar DICOM) y datos de
escaneado de modelos, y exportar datos de planificacion y disefio para la creacién de guias
quirdrgicas.

Variantes de dispositivo y configuracion

El producto no tiene ninguna variante o configuracion. El acceso a las caracteristicas del software
esta restringido por el sistema de licencias. (Matriz de licencias (pag. 98)

coDiagnostiX es un sistema de software abierto. coDiagnostiX incluye una biblioteca con
informacién de disefio de terceros necesaria para la planificacién de cirugias dentales y el disefio
de guias quirurgicas. La informacion de disefo esta relacionada con los implantes (incluyendo los
pilares), los instrumentos quirurgicos (como los taladros endodoénticos) y los accesorios para
guias quirurgicas (como las fundas o los pernos de fijacion).
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/N Precaucion

Tenga en cuenta que el usuario del software coDiagnostiX es el unico responsable de la
correccion, precision e integridad de todos los datos ingresados en el software coDiagnostiX.

Para poder utilizar la biblioteca (base de datos maestra), el usuario debe aceptar los
siguientes términos y condiciones.

1. La base de datos maestra puede contener implantes, instrumentos quirurgicos y
accesorios para guias quirurgicas que no estan registrados en el pais del usuario. El usuario
debe asegurarse de utilizar solo aquellos elementos que se hayan registrado correctamente.

2. El usuario esta obligado a verificar siempre que los datos de |la base de datos maestra sean
equivalentes similares con los valores de catalogo proporcionados por el fabricante y la
informacion sobre los elementos recibidos.

Principios operativos

La planificacién con coDiagnostiX forma parte de un flujo de trabajo de cirugia guiada. La
planificacion se basa en los datos de imagen médica de un paciente, como CBCTo TC
procesados por coDiagnostiX después de ser transferidos a través de CD/DVD, red u otros
soportes de almacenamiento. La planificacidn se realiza mediante el calculo de varias vistas
(como radiografia panoramica virtual (OPQG) o una reconstruccion tridimensional del conjunto de
datos de imagen), mediante el analisis de los datos de imagen y la colocacion de implantes e
instrumentos quirurgicos. Los datos de planificacidn se utilizan para disenar guias quirurgicas
que se pueden exportar como informacion de fabricacion en una geometria 3D (formato abierto) 1.
La guia quirurgica transfiere el plan quirargico virtual del ordenador a la anatomia del paciente.

1Para el sistema de fabricacion heredado gonyX y sus accesorios, se proporciona un plan para la creacién de la guia de perforacion

como impresién. gonyX y sus accesorios solo deben usarse para la planificacion de implantes en combinacién con coDiagnostiX (para
obtener mas detalles, consulte las Instrucciones de uso coDiagnostiX 11.1).
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En la siguiente tabla, se describe el posicionamiento de coDiagnostiX dentro de un flujo de
trabajo de cirugia guiada.

B Model scan

m CBCT or CT scan

Workflow

Treatment planning

Surgery
coDiagnostiX
workflow

Guided

B Surgical guide fabrication

B Guided Surgery

:;_. =
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Este cuadro describe los pasos de trabajo estandar de coDiagnostiX. Para obtener mas detalles,
consulte el capitulo Modo EXPERTO: planificacion de casos paso a paso (pag. 58)

K2

29

A

coDlagnostiX Workflow

EONN

Import DICOM data & create dataset

Align patient coordinate system

Define pancramic curve

Detect nerve canal

Import model scan

Plan surgical treatment

Design & export surgical guide
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2.3 Accesorios y productos utilizados en combinacion

/\ Precaucion

Es responsabilidad exclusiva del usuario asegurarse de que los accesorios y productos
utilizados en combinacién con coDiagnostiX estén destinados a tal fin. Siga sus instrucciones
de uso.

Sistema de fabricacion 3D y materiales de guia

Hay muchas maneras de producir guias quirurgicas con los sistemas de fabricacién en 3D (por
ejemplo, el sistema de impresion 3D), siempre que el sistema de fabricacion pueda leer archivos
en formato STL abierto y procesar material biocompatible. Cada sistema de fabricaciénen 3Dy la
guia resultante que cumpla los requisitos puede, en principio, ser adecuado. El usuario debe
asegurarse de que la guia quirdrgica se pueda producir con suficiente precision y que el material
utilizado para la fabricacién sea adecuado para su uso como guia quirdrgica en pacientes.

El flujo de trabajo de coDiagnostiX se ha validado con los siguientes materiales y sistemas de
fabricacion en 3D (ejemplos):

- SHERAprint-sg (SHERA Werkstoff-Technologie GmbH & Co. KG) e impresoras 3D
compatibles (Rapid Shape GmbH)

- MEDG610 (Stratasys Ltd.) e impresoras 3D compatibles (Stratasys Ltd.)

- Titanio y maquinas fresadoras compatibles

Para obtener una lista completa de materiales y sistemas validados, pongase en contacto con su
distribuidor (consulte Distribuidores y servicio (pag. 90)).
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/N Precaucion

La anatomia dental de los pacientes esta sujeta a cambios. Es responsabilidad del usuario
cumplir con las buenas practicas dentales con respecto a los retrasos entre la obtencién de

los datos, la planificacion del tratamiento y la cirugia. Ademas, debe tenerse en cuenta la vida
util de las guias fabricadas.
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Guias quirurgicas

El software coDiagnostiX permite disefar guias quirurgicas en la regién oral y maxilofacial con un
volumen de x =200 mm, y =200 mmy z =100 mm.

Dado que los disenos de las guias son especificos para el tratamiento y el paciente, es
responsabilidad del usuario asegurarse de que la guia se ajuste a la anatomia especifica del
paciente y soporte las fuerzas aplicadas durante la cirugia. En caso de duda, se recomienda
utilizar un modelo para comprobar el ajuste y simular las fuerzas. Debe ser posible colocar la guia
sin aplicar fuerza. La guia debe quedar fija y no romperse.

® | as guias quirurgicas deben disenarse de tal manera que la zona de interés para la cirugia
quede sujeta mediante 3 puntos de apoyo. Estos puntos de apoyo pueden ser los dientes,
pernos de fijacién, las encias o equivalentes. Los tres puntos de apoyo deberan formar un
triangulo.

= Sise va a guiar un instrumento quirurgico a
lo largo de un perfil (Quia de corte) y en caso
de que exista una distancia maxima entre
los puntos de apoyo (I=40mm), las
dimensiones de la barra de corte deberan
ser como minimo de 4 mm de ancho (An.) y
3 mm de alto (Al.).

® Sise va a guiar un instrumento quirurgico a lo largo de una trayectoria (guia de perforacion), se
disefara en coDiagnostiX un orificio en la guia que corresponda a la altura de las dimensiones
exteriores de la guia metalica pertinente.

® En el caso de que se apilen las guias, se utilizaran las caracteristicas de disefio disponibles
(por ejemplo, los agujeros para los pernos de fijacion o las estructuras anatomicas).
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/N Precaucion

El dimensionamiento correcto de la guia quirurgica y la seleccién de un material que esté
debidamente validado son responsabilidad exclusiva del usuario.

Asegurese de que las ventanas de inspeccidn colocadas en la guia quirurgica disefiada
digitalmente no afecten la estabilidad de la guia quirargica final. De lo contrario, existe el
riesgo de resultados imprecisos que pueden comprometer la seguridad del paciente.

Nunca taladre directamente a través de la guia. Utilice siempre una guia metalica adecuada
para evitar el astillamiento.

Compruebe el ajuste de la guia quirdrgica en la boca del paciente antes de efectuar el
tratamiento.

Instrucciones de uso de coDiagnostiX 10
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Productos de software

Los productos de software que pueden usarse en combinacion con coDiagnostiX son:

- Dental Wings DWOS®
Software dental CAD/CAM

- Straumann® CARES® Visual
Software dental CAD/CAM

- Aplicacién de software de escaner intraoral Dental Wings
Software que se ejecute en el escaner intraoral Dental Wings

- DWOS Connect
Servicio utilizado para compartir archivos escaneados desde dispositivos de escaneado
Dental Wings/Straumann

El material de informacion del producto relacionado se incluye en el capitulo Mas informacion
(pag. 28). Para obtener detalles sobre compatibilidad, consulte Informacion de compatibilidad

(pag. 23).

Otros sistemas de software CAD dental abierto que puedan leer y generar archivos en formato
STL abierto también pueden ser adecuados para su uso en combinacién con coDiagnostiX. Sin
embargo, la idoneidad de dichos productos debe ser validada por el usuario.

Sistemas de navegacion 3D

Los usuarios de coDiagnostiX pueden transferir planes de tratamiento a sistemas de navegacion
3D en formato propietario. Los usuarios de coDiagnostiX pueden intercambiar planes de
tratamiento con Straumann DNS Falcon.

2.4 Indicaciones

coDiagnostiX es una herramienta de software de planificacién de implantes y cirugia disefada
para su uso por parte de profesionales dentales que tienen los conocimientos adecuados en el
campo de la aplicacion. El software lee la salida de informacion de imagenes de escaneres
médicos como CBCT o escaneres TC.
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Esta indicado para la simulacién preoperatoria y la evaluacion de la anatomia del paciente, la
colocacion de implantes dentales, el posicionamiento del instrumento quirdrgico y las opciones
de tratamiento quirurgico, en situaciones edéntulas, parcialmente edéntulas o de denticién, que
pueden requerir una guia quirurgica. Se indica ademas que el usuario disefe tales guias para,
por si solas 0 en combinacién, guiar una trayectoria quirurgica a lo largo de una trayectoria o un
perfil, o para ayudar a evaluar una preparacion o paso quirurgico.

Para la fabricacion automatizada de guias quirurgicas en el entorno del laboratorio dental, el
software coDiagnostiX permite la exportacion de datos a sistemas de fabricacion 3D.

2.5 Riesgos residuales y efectos secundarios

No existen riesgos residuales relacionados con la aplicacion de coDiagnostiX salvo que pueda
contener errores en sus resultados.

No hay efectos secundarios cuando se aplica coDiagnostiX.

2.6 Contraindicaciones

No existen contraindicaciones para la planificacién quirdrgica dental con coDiagnostiX ademas
de las que sean aplicables al tratamiento que se va a planificar.

2.7 Precauciones

Las instrucciones proporcionadas contienen informacion importante sobre el uso seguro 'y
apropiado del software. Asegurese de haber leido y entendido este documento antes de instalar y
utilizar el software.
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Tenga en cuenta que el usuario del software coDiagnostiX es el Unico responsable de la
correccion, precision e integridad de todos los datos introducidos en el software coDiagnostiX.

No utilice conjuntos de datos que puedan crearse a pesar de los mensajes de advertencia a
menos que comprenda completamente las consecuencias de dichas advertencias y esté seguro
de que no habra riesgos inaceptables para la correccion y precisiéon de su planificacion.

La deteccidn automatica de nervios no garantiza una visualizacion exacta y precisa del canal
nervioso. Verifique siempre la posicion correcta del canal nervioso manualmente.

Compruebe siempre la correccidn y precision de la visualizacion del canal nervioso.

Si la definicion del nervio no es clara debido a la baja calidad de la imagen, no se debe utilizar el
conjunto de datos.

Mantenga siempre una distancia de seguridad adecuada al canal nervioso.

Mantenga siempre una distancia adecuada alrededor del implante.

Las imagenes impresas del conjunto de datos no estan destinadas a fines de diagndstico.

Los datos del paciente presentados en el iPad estan destinados Unicamente a fines de
presentacion. No utilice dichos datos para fines de diagndstico.

El dimensionamiento correcto de la guia quirurgica y la seleccion de un material que esté
debidamente validado son responsabilidad exclusiva del usuario.

Asegurese de que las ventanas de inspeccién colocadas en la guia quirdrgica disefada
digitalmente no afecten la estabilidad de la guia quirurgica final. De lo contrario, existe el riesgo
de resultados imprecisos que pueden comprometer la seguridad del paciente.
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Nunca taladre directamente a través de la guia. Utilice siempre una guia metalica adecuada para
evitar el astillamiento.

Las guias quirurgicas inadecuadas pueden dafiar la anatomia vital en el momento del
procedimiento quirurgico.

Compruebe a fondo la congruencia de los contornos de los objetos 3D fusionados en todas las
vistas para garantizar la alineacién correcta y precisa de ambos objetos al importarlos. La
coincidencia de los datos de escaneo del modelo es un requisito previo para el disefio de la guia
quirurgica. La precision coincidente influye directamente en la precision de la guia quirdrgica
disefiada.

Asegurese de cumplir con todos los estandares y reglamentos técnicos aplicables para cualquier
hardware informatico utilizado. El hardware informatico no esta disefiado para utilizarse cerca (a
una distancia de 1,5 m) del paciente. No utilice cables de extension de varias tomas para
enchufar el hardware.

Antes de colocar la plantilla de escaneo o la guia quirdrgica en la boca del paciente, asegurese de
preparar dicha plantilla o guia de acuerdo con los procedimientos operativos estandares en
odontologia y las instrucciones de uso proporcionadas para su material.

La anatomia dental de los pacientes esta sujeta a cambios. Es responsabilidad del usuario
cumplir con las buenas practicas dentales con respecto a los retrasos entre la obtencion de los
datos, la planificacién del tratamiento y la cirugia. Ademas, debe tenerse en cuenta la vida util de
las guias fabricadas.

Es responsabilidad exclusiva del usuario asegurarse de que los accesorios y productos utilizados
en combinacion con coDiagnostiX estén destinados a tal fin. Siga sus instrucciones de uso.

Proteja sus datos contra la pérdida, el acceso no autorizado y el uso no autorizado.
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- Proteja su sistema informatico instalando un escaner de malware o firewall.

- Use una contrasefia segura para proteger su sistema informatico, soportes de
almacenamiento y dispositivos de presentacion.

- Cifre los datos para protegerlos en su sistema informatico y soportes de almacenamiento.
- Realice copias de seguridad de sus datos con regularidad.

- Utilice la funcién de anonimizacion para proteger los datos personales del paciente si es
necesario.

Archivary restaurar conjuntos de datos en diferentes versiones de coDiagnostiX puede causar
problemas de compatibilidad.

No deseche este dispositivo como basura municipal sin clasificar. Recoger por separado.

El usuario es responsable de garantizar la anonimizacion de los datos de salud, la copia de
seguridad de los datos y su recuperacion ante desastres, asi como la autenticidad de los datos de
salud.

Las actualizaciones en linea también sirven para solucionar problemas relativos a la seguridad
y/o la proteccion de la informacion. Estas actualizaciones son obligatorias. En la informacion
provista con la actualizacion en linea se aclara el objetivo de dicha actualizacion.

Los usuarios se encargaran de instalar y configurar (segun los requisitos de su politica de TI) el
sistema operativo y el servidor SQL cuando se utilice la base de datos de la red. Esto incluye la
instalacion y configuracion del cierre de sesion automatico, los controles de auditoria, las
autorizaciones, la configuracién de las funciones de seguridad, el acceso de emergencia, la
deteccidon de malware y proteccién contra el mismo, la autenticacion de nodos, la autenticacién
personal, la integracién de coDiagnostiX en el ciclo de vida del producto, el refuerzo de la
seguridad del sistema y la aplicacién, asi como la confidencialidad de los datos de salud
almacenados.

Algunas funcionalidades y servicios de coDiagnostiX requires la transferencia de datos. El
acceso a los datos, su almacenamiento y transferencia deben cumplir con la normativa nacional
sobre seguridad y privacidad de la informacion. Los datos se cifran aplicando los estandares de la
industria durante el transito y en reposo. Para obtener mas detalles, consulte las condiciones de
uso de coDiagnostiX y los acuerdos de tratamiento de datos y asociados incluidos.
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La plataforma Straumann AXS se ha desarrollado con seguridad y privacidad desde la fase de
disefno y de forma predeterminada, y cuenta con la certificacién ISO 27001. Sin embargo, los
usuarios siguen siendo responsables de administrar sus propias redes y puntos de conexion,
incluidas todas las aplicaciones que se ejecutan en sus dispositivos o infraestructura. Las
autorizaciones deben otorgarse de acuerdo con las politicas de Tl de los usuarios.

Durante la incorporacion, el sitio web ofrece varios roles y se recomienda encarecidamente a los
usuarios que apliquen la autenticacion multifactor para iniciar sesion. Los usuarios son
responsables de restringir el acceso a los datos de salud del sitio web mediante contrasefias
autodefinidas.

La informacion de auditoria esta disponible bajo demanda. Para obtener mas detalles, consulte
las condiciones de uso o la funcién de soporte en el sitio web de Straumann AXS.

2.8 Informacion de compatibilidad

/N Precaucién

Archivar y restaurar conjuntos de datos en diferentes versiones de coDiagnostiX puede
causar problemas de compatibilidad.

Evite usar diferentes versiones de coDiagnostiX. Si tiene algun problema, péngase en contacto
con su distribuidor.

En general, los conjuntos de datos de pacientes de versiones anteriores de coDiagnostiX se
pueden abrir con coDiagnostiX (compatibilidad con versiones anteriores). Compruebe el conjunto
de datos cuidadosamente para evitar pequefias incompatibilidades que puedan provocar errores
en la planificacion y/o la produccion de guias quirurgicas. No obstante, las versiones anteriores
de coDiagnostiX no pueden funcionar con conjuntos de datos de las versiones actuales de
coDiagnostiX.
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Es posible que la version actual publicada de la base de datos maestra no sea compatible con
versiones anteriores de coDiagnostiX.

caseXchange

caseXchange es una plataforma para que los usuarios de coDiagnostiX intercambien conjuntos
de datos de coDiagnostiX. Para conocer la compatibilidad de las versiones del software del
usuario de coDiagnostiX, consulte la informacién anterior.

DWOS Connect

coDiagnostiX ofrece una interfaz para DWOS Connect para importar archivos proporcionados por
dispositivos compatibles de escaneado Dental Wings/Straumann. coDiagnostiX es compatible
con la ultima version de DWOS Connect. Asegurese de trabajar siempre con las ultimas
versiones de software en dichos dispositivos de escaneado. Para conocer la compatibilidad de la
version del software, pongase en contacto con su distribuidor (consulte Distribuidores y servicio

(pag. 90)).

Sinergia DWOS

DWOS Synergy permite compartir casos en linea entre coDiagnostiX y Dental Wings
DWOS/Straumann CARES Visual. Para conocer la compatibilidad de la version del software,
pdngase en contacto con su distribuidor (consulte Distribuidores y servicio (pag. 90)).

2.9 Proteccion de datos

El acceso al software esta restringido por el sistema de licencias.
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Para proteger los datos contra la pérdida o el uso no autorizado, se han incluido varios
mecanismos de seguridad en coDiagnostiX:

- Cifrado de datos durante el almacenamiento y transferencia a través de Internet
- Sistema de archivado para copias de seguridad datos de pacientes y planificacion

- Funcién de anonimato bajo demanda para la proteccion de la privacidad
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/N Precaucion

Los usuarios se encargaran de instalar y configurar (segun los requisitos de su politica de TI)
el sistema operativo y el servidor SQL cuando se utilice la base de datos de la red. Esto
incluye la instalacion y configuracion del cierre de sesidn automatico, los controles de
auditoria, las autorizaciones, la configuracion de las funciones de seguridad, el acceso de
emergencia, la deteccion de malware y proteccion contra el mismo, la autenticacion de
nodos, |la autenticacion personal, la integracién de coDiagnostiX en el ciclo de vida del
producto, el refuerzo de la seguridad del sistema y la aplicacion, asi como la confidencialidad
de los datos de salud almacenados.

El usuario es responsable de garantizar la anonimizacion de los datos de salud, la copia de
seguridad de los datos y su recuperacion ante desastres, asi como la autenticidad de los
datos de salud.
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Proteja sus datos contra la pérdida, el acceso no autorizado y el uso no autorizado.
- Proteja su sistema informatico instalando un escaner de malware o firewall.

- Use una contrasena segura para proteger su sistema informatico, soportes de
almacenamiento y dispositivos de presentacion.

- Cifre los datos para protegerlos en su sistema informatico y soportes de almacenamiento.
- Realice copias de seguridad de sus datos con regularidad.

- Utilice la funcion de anonimizacion para proteger los datos personales del paciente si es
necesario.

La plataforma Straumann AXS se ha desarrollado con seguridad y privacidad desde la fase
de disefno y de forma predeterminada, y cuenta con la certificacion ISO 27001. Sin embargo,
los usuarios siguen siendo responsables de administrar sus propias redes y puntos de
conexion, incluidas todas las aplicaciones que se ejecutan en sus dispositivos o
infraestructura. Las autorizaciones deben otorgarse de acuerdo con las politicas de Tl de los
usuarios.

Durante la incorporacion, el sitio web ofrece varios roles y se recomienda encarecidamente a
los usuarios que apliquen la autenticacion multifactor para iniciar sesién. Los usuarios son
responsables de restringir el acceso a los datos de salud del sitio web mediante contrasefas
autodefinidas.

La informacion de auditoria esta disponible bajo demanda. Para obtener mas detalles,
consulte las condiciones de uso o la funcién de soporte en el sitio web de Straumann AXS.

Tenga en cuenta que el usuario es responsable de la proteccidn de datos por su parte. Asegurese

de proteger estos datos de forma adecuada.
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/N Precaucion

Algunas funcionalidades y servicios de coDiagnostiX requires la transferencia de datos. El
acceso a los datos, su almacenamiento y transferencia deben cumplir con la normativa
nacional sobre seguridad y privacidad de la informacion. Los datos se cifran aplicando los
estandares de la industria durante el transito y en reposo. Para obtener mas detalles, consulte
las condiciones de uso de coDiagnostiX y los acuerdos de tratamiento de datos y asociados
incluidos.

2.10 Mas informacion

No existen riesgos fisicos, quimicos, eléctricos, mecanicos, biologicos, electromagnéticos o de
radiacion relacionados con el software. Sin embargo, el software tiene varias funciones de
advertencia integradas disefiadas para alertar y recordar al usuario su responsabilidad legal de
planificar con precision y verificar todos los resultados de planificacion.

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con coDiagnostiX
debe ser comunicado a su distribuidor local y a la autoridad competente responsable de los
dispositivos médicos o la proteccidon de datos en su pais. Si tiene alguna pregunta, pongase en
contacto con su distribuidor local (consulte Distribuidores y servicio (pag. 90)).

Dental Wings y sus productos estan registrados en los principales mercados. Asegurese de que
la versidn que esta utilizando esté registrada en su pais. En caso de duda, péngase en contacto
con su distribuidor (consulte Distribuidores y servicio (pag. 90)). La Declaracién de conformidad
para coDiagnostiX esta disponible a través de nuestro sitio web de elFU en:
https://ifu.dentalwings.com/.

Para obtener mas informacién sobre los productos utilizados en combinacion, consulte los
siguientes documentos o fuentes de informacion:

Instrucciones de uso / Ayuda para el usuario de Straumann® CARES® Visual
Ayuda de Straumann® CARES® Nova

Instrucciones de uso de Straumann® Falcon

Instrucciones de uso del escaner intraoral (SIRIOS, VIVO)
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2.11 Instalacion

/\ Precaucion

Asegurese de cumplir con todos los estandares y reglamentos técnicos aplicables para
cualquier hardware informatico utilizado. El hardware informatico no esta disefiado para
utilizarse cerca (a una distancia de 1,5 m) del paciente. No utilice cables de extension de
varias tomas para enchufar el hardware.

Pasos de instalacion de coDiagnostiX

1. Verifique que su hardware y software cumplan con las especificaciones (consulte Requisitos
de hardware y software (pag. 91)).

2. Compruebe si su instalacion es la version con dongle o sin dongle (licencia AXS):

a. Siharecibido un dongle, inserte el soporte de instalacion en el ordenador. Si el proceso de
instalacion no se inicia automaticamente, inicie el programa manualmente ejecutando el
archivo setup.exe en su soporte de instalacion.

b. Sisuinstalacion no precisa dongle, descargue el instalador de coDiagnostiX como se
describe en la notificacion de su pedido. A continuacion, localice y haga doble clic en
coDiagnostiX_Installer_xxxx.exe en su ordenador para iniciar el proceso de instalacion.

3. Sigue las instrucciones en la pantalla.

4. Lainstalacion se realiza correctamente en cuanto aparece la pantalla de inicio de
coDiagnostiX.

5. Sisuinstalacién no precisa dongle, active su licencia de este modo: una vez que se ejecute el
software, haga clic en Ayuda (?) -> Administracion de licencias -> Licencia Straumann® AXS
y siga las instrucciones en pantalla. La versién dongle no requiere activacion adicional.

En caso de dudas o si necesita mas ayuda durante la instalacion, pdngase en contacto con su
distribuidor (consulte el capitulo Distribuidores y servicio (pag. 90)).
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Nota

Si tiene dongle, no lo conecte al ordenador hasta que lo solicite el programa de instalacion.

Instalacion de software opcional y configuracién de la red

Lector de documentos: elija una aplicacion que pueda leer archivos PDF y que sea compatible
con su sistema operativo. Realice la instalacion de acuerdo con las rutinas de su sistema
operativo y segun las instrucciones del fabricante del lector de documentos.

Impresora: realice la instalacion de acuerdo con las instrucciones del fabricante de la impresora.

Ratén 3D: siga las instrucciones de la Ayuda del usuario de coDiagnostiX (modo EXPERTO de
coDiagnostiX > Herramientas generales > Ratén 3D).

Microsoft® SQL Server®: siga las instrucciones de la Ayuda del usuario de coDiagnostiX
(funciones avanzadas > Base de datos de red SQL).

DWOS Synergy: para la instalacion y configuracién, consulte Sinergia DWOS (pag. 94).

Configuracion de red: configure su sistema tal como se describe en el capitulo Requisitos de
hardware y software (pag. 91).

Idiomas

La interfaz de usuario de coDiagnostiX esta disponible en varios idiomas. El idioma se puede
configurar en la gestion de coDiagnostiX (consulte la seccidon Gestion (pag. 33) en el capitulo
Pantalla de inicio de coDiagnostiX (pag. 33)).

Familiarizacion con el software

Para aprender a trabajar con coDiagnostiX y familiarizarse con sus funciones, consulte
Familiarizarse (pag. 32).
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Desinstalacion

Si necesita desinstalar el software coDiagnostiX por algun motivo, use las herramientas y los
procedimientos proporcionados por el sistema operativo (consulte el capitulo Requisitos de
hardware y software (pag. 91)).

2.12 Desecho

Los dispositivos eléctricos y electrénicos deben desecharse por separado de los desechos
domeésticos habituales con el fin de promover la reutilizacion, el reciclaje y otras formas de
reutilizacion, para evitar efectos adversos sobre el medio ambiente y la salud humana como
resultado de la presencia de sustancias peligrosas en algunos de sus componentes, asi como
para reducir la cantidad de residuos que se eliminaran con el fin de reducir los vertederos. Esto
incluye accesorios como mandos a distancia, cables de alimentacion, etc.

/\ Precaucion

/ No deseche este dispositivo como basura municipal sin clasificar.
I Recoger por separado.

Las guias quirurgicas pueden desecharse como residuos sanitarios normales. Los dispositivos
contaminados seran tratados como residuos peligrosos y deberan desecharse en contenedores
adecuados que cumplan unos requisitos técnicos especificos.

Para obtener detalles sobre cdmo desechar su dispositivo y su embalaje, pbngase en contacto
con su distribuidor.
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3. Principios basicos

La interfaz de usuario del software se basa en el estandar Microsoft® Windows®, que permite
controlar el sistema facilmente con el ratén. Para familiarizarse con el sistema y los elementos de
control, como botones, casillas de verificacion y controles de edicidn, consulte el manual del
usuario de su sistema operativo.

3.1 Familiarizarse

Para aprender a trabajar con coDiagnostiX y familiarizarse con sus funciones y flujos de trabajo
relacionados, se ofrecen las siguientes instrucciones, sesiones de formacion y medios:

® |nstrucciones de uso de coDiagnostiX (este documento)

® Cursos de formacion en linea regulares abiertos para todos los usuarios con una licencia
coDiagnostiX valida. Los usuarios pueden registrarse para estos seminarios web en nuestra
pagina web https://codiagnostix.com/training.

® Videos de formacion disponibles en coDiagnostiX (consulte Soporte técnico y ayuda (pag. 34)
en el capitulo sobre la pantalla de inicio de coDiagnostiX).

® | a Ayuda al usuario de coDiagnostiX sensible al contexto que proporciona explicaciones
detalladas e informacidn adicional sobre funciones avanzadas (consulte Soporte técnico y
ayuda (pag. 34) en el capitulo pantalla de inicio de coDiagnostiX).
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3.2 Pantalla de inicio de coDiagnostiX

Funciones basicas de la pantalla de inicio de coDiagnostiX

coDiagnostiX e

00000

POLRP

9 dental wings

Crear nuevo conjunto de datos
Abre un cuadro de dialogo para importar datos DICOM (por ejemplo, desde un CD) y
crear un conjunto de datos del paciente.

Abrir conjunto de datos
Abre la base de datos de pacientes (DICOM ya importado).

caseXchange

Proporciona acceso directo a la plataforma de comunicacion caseXchange. Para los
usuarios con la funcion de Gestion de pedidos habilitada, en su lugar se proporciona
acceso a la Gestién de pedidos.

Gestion

La seccion Gestidon de coDiagnostiX proporciona acceso a funciones administrativas
como copia de seguridad o configuracion de idioma.

Archivar y restaurar conjuntos de datos en diferentes versiones de coDiagnostiX
puede causar problemas de compatibilidad. (Consulte Informacion de compatibilidad

(pag. 23))
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Soporte técnico y ayuda

El Centro de soporte técnico y ayuda proporciona acceso centralizado a la ayuda, el
soporte técnico y la formacién. Aqui, puede iniciar una sesion de soporte técnico
remoto, si es necesario (se requiere una conexion activa a Internet). Para obtener
informacion sobre como familiarizarse con el software, consulte los capitulos
Distribuidores y servicio (pag. 90) y Familiarizarse (pag. 32).

Modo de trabajo

Seleccione EXPERTO o FACIL para iniciar coDiagnostiX en su modo de trabajo
preferido. EXPERTO ofrece el conjunto completo de herramientas de planificacion
para admitir flujos de trabajo de tratamiento estandar y avanzados. El modo FACIL es
una interfaz de usuario optimizada con una guia paso a paso para los usuarios que
planifican casos de tratamiento estandar o los subcontratan a un laboratorio o centro
de planificacion.

Menu principal
Proporciona acceso a funciones relacionadas con la base de datos, otros moédulos y la
gestion de licencias.

Licencia y numeros de version

Su numero de licencia y el numero de version de coDiagnostiX se muestran tanto en la
barra de estado de la pantalla de inicio como en el cuadro Acerca de (Menu principal >
Ayuda (?) > Acerca de).

Actualizaciones

Si hay actualizaciones disponibles, aparece una barra de informacion emergente que informa al
usuario sobre las actualizaciones pendientes (consulte Mantenimiento (pag. 89)).
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3.3 Importacion DICOM

Inicio de coDiagnostiX y carga de un caso DICOM
® |nicie el software coDiagnostiX.

® Transfiera los datos DICOM recibidos del escaner CBCT o TC a su ordenador (por ejemplo,
introduzca un CD/DVD en la unidad de disco de su ordenador).

/N Precaucién

Tenga en cuenta que el usuario del software coDiagnostiX es el Unico responsable de la
correccion, precision e integridad de todos los datos introducidos en el software
coDiagnostiX.

® Haga clic en Nuevo en la pantalla de inicio.

Esto inicia una transferencia DICOM. " R

@ —
m -
(€) 5 ~
G e g8 aexense
) et Horj e
S (@ s
@ Quick DICOM Transfer [m] X

B Seleccione Importar datos desde CD/DVD
u otra fuente y haga clic en Importar.

‘Quick DICOM Transfer

Transfer DICOM images to database

® En caso de problemas (mensajes de error,
advertencias, etc.), pdngase en contacto G
con su distribuidor (consulte Distribuidores
y servicio (pag. 90)).

v () Import data from selected source
-

E\ ~ | ]

, (O switch to advanced mode

® FElija si desea planificar un caso para
maxilar o mandibula. Para planificar tanto el

maxilar como la mandibula, debe crear dos [ ey str DCOM it achanced s

planes separados.
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® coDiagnostiX cambia al modo EXPERTO o FACIL seleccionado en la pantalla de inicio.

/N Precaucion

No utilice conjuntos de datos que puedan crearse a pesar de los mensajes de advertencia a
menos que comprenda completamente las consecuencias de dichas advertencias y esté

seguro de que no habra riesgos inaceptables para la correccion y precision de su
planificacion.
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4. Modo FACIL

4.1 Interfaz de usuario

Pantalla de planificacién coDiagnostiX EASY

B cobiagnostix

0 Arbol de objetos: todos los pasos de planificacion en el orden del flujo de trabajo; paso
actual resaltado, descripcion general del objeto.

Ayuda: panel de ayuda en linea plegable con instrucciones del paso actual.

9 Vistas: herramientas y manipulacién de vistas para el paso actual.
@ Herramientas de navegacion y ayuda: acceso a la ayuda y la navegacion entre pasos.

Instrucciones de uso de coDiagnostiX 10 37



Arbol de objetos en modo FACIL de coDiagnostiX:

Resumen claro paso a paso de la planificacion
actual de casos con pasos secundarios plegables

Recupere cualquier paso en cualquier momento
con un clic.

Datos de objetos de un vistazo

Acceso rapido a la gestion y ayuda del plan.

E coDiagnostiX

Patient
Doe John

Plan
coDiagnostiX EASY plan £)

: @ Prepare data

Jaw Selection & Alignment

Panoramic curve

(O]
@ Model scans
(O]

Nerve canals
* Place implants

@ Manufacturer, Series & Position

§ AxiomBL 2.8
§ Template Fixation Pin, @ 1.3mm

Overview

©)

k@ Surgical guide

—- Finish

00 00
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Herramientas de navegacion y ayuda en modo FACIL de coDiagnostiX:

Descripcion

Vuelve a la pantalla de inicio. La planificacion del caso
actual se guarda automaticamente.

Los botones de navegacion permiten avanzar y retroceder
entre los pasos individuales de la planificacion del caso.

Abre el didlogo de ayuda. Aparece una columna emergente
con instrucciones para el usuario que describen el paso
actual.

Inicia el cuadro de dialogo de administracion del plan.
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Gestion de planes en el modo FACIL de coDiagnostiX

Los datos de planificacién se gestionan en planes. Puede crear varios planes para un paciente,
borrar o copiar planes.

®  Acceda a las funciones de planificacion a B 0i -
. . - ., cobiagnosti
través del Botdn de administracion del plan 9
(©) en el arbol de objetos. e
. . Plan
® Proteja los planes contra cambios, Manditle ©
seleccionando el Boton de administracion © Pan onagemert
de planes (@) = Propiedades y marcando A s g o
Proteger este plan contra cambios. _m
® Finalice los planes seleccionando el boton [
de administracién de planes (©) o
=Propiedades y activando Marcar este
plan como finalizado.
———
0 By keeping Ctrl or Shift pressed you can select multiple plans. This is helpful
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4.2 Planificacion de casos

El modo FACIL de coDiagnostiX est4 completamente guiado por el software en el orden de los
pasos del flujo de trabajo. Los cuatro pasos principales son Preparar datos, Colocar implantes,
disefiar LA Guia quirurgica y Terminar la guia.

Paso 1: Preparar datos

Alinear el sistema de coordenadas del paciente:

® Haga clic en Preparar datos = paso °
. ., ’ Prepare data
secundario Seleccién de mandibula 'y &)
alineacion en el arbol de objetos.

o Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

@ Maodel scans
@ Nerve canals

B Alinee como se describe en la pantalla. e =
Para mover el sistema de coordenadas del
paciente, haga clic, mantenga pulsado y
arrastre con el botén izquierdo del raton.

® Para rotar el sistema de coordenadas, haga
clic, mantenga pulsado y arrastre con el
botén derecho del ratén.
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Definir la curva panoramica:

® Haga clic en Preparar datos = paso
secundario Curva panoramica en el arbol
de objetos.

® Mueva los puntos para crear una curva
panoramica.

® Una ventana emergente en la esquina
superior derecha indica la posicion axial
actual en la vista de 3D para una mejor
orientacion.

-’@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

° Panoramic curve

@ Maodel scans

@ Merve canals

Importar y combinar datos de escaneo del modelo:

® Vaya a Guia quirurgica = paso secundario
Escaneo de modelo en el arbol de objetos.

:@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

e Model scans

@ Merve canals
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® Haga clic en Agregar escaneo de modelo G Afadir escaneo de
en la parte inferior de la pantalla de

planificacion.

modelo

® Siga las instrucciones como se describe en
el asistente.

Nota

Para importar un pedido de DWOS Connect, primero debe iniciar sesion en DWOS Connect.
Las credenciales de inicio de sesion se proporcionan con el dispositivo de escaneado.

/N Precaucién

Compruebe a fondo la congruencia de los contornos de los objetos 3D fusionados en todas
las vistas para garantizar la alineacion correcta y precisa de ambos objetos al importarlos. La
coincidencia de los datos de escaneo del modelo es un requisito previo para el disefio de la
guia quirurgica. La precision coincidente influye directamente en la precision de la guia
quirurgica disehada.

Las guias quirurgicas inadecuadas pueden dafar la anatomia vital en el momento del
procedimiento quirdrgico.

Definir el canal nervioso:

® En el arbol de objetos, vaya a Preparar °
. P d
datos = paso secundario Canales - repare data

nerviosos en el arbol de objetos.
@ Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

@ Model scans

o Merve canals
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®  Seleccione la posicion del canal nervioso Vistas \ Izquierda |

usando los botones de la parte superior.
Establezca el punto de entrada en el
agujero mental y el punto de salida en el
agujero mandibular haciendo clic

directamente en las vistas.

Deteccidn automatica @ Deteccion

automatica
® Haga clic en Deteccion automatica en la

parte inferior de la pantalla. coDiagnostiX
detectara automaticamente el canal
nervioso.

Definicion manual
® Defina puntos adicionales del canal nervioso haciendo clic directamente en las vistas.

Para obtener mas informacion sobre la distancia de seguridad al canal nervioso, consulte el
capitulo Comprobaciones de seguridad (pag. 86).

N\ Precaucién

Compruebe siempre la correccidn y precision de la visualizacion del canal nervioso.

La deteccion automatica de nervios no garantiza una visualizacion exacta y precisa del canal
nervioso. Verifique siempre la posicion correcta del canal nervioso manualmente.

Si la definicion del nervio no es clara debido a la baja calidad de la imagen, no se debe utilizar
el conjunto de datos.

Mantenga siempre una distancia de seguridad adecuada al canal nervioso.
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Paso 2: Colocar los implantes

Planificar un implante:

® Vaya al paso Colocar implantes en el arbol
de objetos.

® Haga clic en Agregar implante en la parte
inferior de la pantalla. Se abre la base de
datos maestra.

® Seleccione el fabricante, la serie y la
posicion del diente.
® Mueva la posicion del implante con el boton

izquierdo del ratdn; gire el implante con el
botén derecho del raton.

B Cambie o retire los implantes mediante
botones en la parte inferior de la pantalla.

® Ajuste la longitud y el diametro del
implante con los botones en el siguiente
paso secundario.

‘:III
L

Place implants

s

Anadir implante

Cambiar el implante

seleccionado

Retirar el implante

00

seleccionado

Longitud del
12 mm
implante

Diametro del
4,1 mm
implante

Verifique siempre la posicidn correcta de los implantes.

Nota

Para otros articulos quirargicos como taladros endoddnticos y pernos de fijacion, siga los

mismos pasos de planificacion.
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Para obtener mas informacion sobre la distancia de seguridad entre implantes, consulte el
capitulo Comprobaciones de seguridad (pag. 86).

A\ Precaucion

Mantenga siempre una distancia adecuada alrededor del implante.

Tenga en cuenta que la planificacion endodoéntica coDiagnostiX esta disefiada solo para
planificar un camino directo al punto de inicio del conducto radicular. El tratamiento del

conducto radicular no es compatible con la guia.

Agregar fundas:

Vaya al paso Colocar implantes.

Seleccione un implante en el arbol de
objetos para agregar una funda o un pilar
para este implante.

L
s P Place implants

Standard Plus Roxolid® SLActive®

Guided Surgery T-Sleeve

° E ! Standard Plus Roxolid® SLActive®
. L W Guided Surgery T-Sleeve
® seleccione Descripcion general en el arbol
de objetos para agregar fundas o pilares a @ ovenview
todos los implantes a la vez.
® Haga clic en Seleccionar funda en la parte @ Seleccionar
inferior de la pantalla para abrir el cuadro funda
de dialogo.
® Siga las instrucciones del cuadro de
dialogo.
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/N Precaucion

Tenga en cuenta que el usuario del software coDiagnostiX es el Unico responsable de la
correccion, precision e integridad de todos los datos introducidos en el software
coDiagnostiX.
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Paso 3: Guia quirurgica

Disefe una guia quirurgica:

® Haga clic en Guia quirurgica = paso U
secundario Editar disefio. £} © Surgical guide

® Seleccione Crear guia quirurgica en la 9
. . Crear una guia quirurgica
parte inferior de la pantalla. Se abre el guia quirdrg

asistente de disefio.

® Siga las instrucciones como se describe
en el asistente.

Para obtener mas informacion sobre la precision de las guias quirurgicas, consulte el capitulo
Comprobaciones de seguridad (pag. 86).

/N Precaucion

El dimensionamiento correcto de la guia quirurgica y la seleccién de un material que esté
debidamente validado son responsabilidad exclusiva del usuario.

Asegurese de que las ventanas de inspeccidn colocadas en la guia quirurgica disefiada
digitalmente no afecten la estabilidad de la guia quirargica final. De lo contrario, existe el
riesgo de resultados imprecisos que pueden comprometer la seguridad del paciente.

Nunca taladre directamente a través de la guia. Utilice siempre una guia metalica adecuada
para evitar el astillamiento.
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Paso 4: Finalizar

Imprimir protocolos:

® Haga clic en Finalizar = paso —_
. . Finish
secundario Imprimir protocolo -

en el arbol de objetos. !
o Print protocol S

@ Export & completion

B Seleccione los protocolos
deseados en el menu de la

Protocolos Lista de Protocolo

Detalles

quirargico

seleccionados materiales

pantalla de planificacion.

/N Precaucion

Las imagenes impresas del conjunto de datos no estan destinadas a fines de diagndstico.
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5. Modo EXPERTO: interfaz de usuario

Pantalla de planificacién coDiagnostiX EXPERT

Barra de herramientas (para personalizarla, consulte Barra de herramientas (pag. 51))

Vistas (para obtener informacion basica y la manipulacién de vistas, consulte Vistas
(pag. 52))

Arbol de objetos (para funciones de arbol y objetos en movimiento/manipulacién,
consulte Arbol de objetos (pag. 55))

Panel de planificacion (para trabajar con planes, consulte Planes (pag. 57))

(1]
(2]
©
(4]

50 Instrucciones de uso de coDiagnostiX 10



5.1 Barra de herramientas

o Herramientas del flujo de trabajo de planificacion interactiva.

9 Herramientas basicas para la manipulacion de vistas.

€ Men con conjunto completo de funciones.

Personalizacion de la barra de herramientas

Haga clic con el boton derecho en la barra de
herramientas y seleccione Ajustar para abrir el
cuadro de dialogo.

- Para agregar mas iconos, arrastre y suelte
el icono del cuadro en la barra de
herramientas.

- Para eliminar iconos de la barra de
herramientas, simplemente arrastrelos
fuera de la barra de herramientas (con el
cuadro de dialogo abierto).

i) Add and remove symbols

To add a new symbol drag it into the toolbar.
To remove a symbol drag and drop it from the tool

Editabutments.,  Edit sleeves..,

4

Import prosthetic  Treatment
design... evaluation

-

implants.

2 e

Import planning... Export planning... n.. Digital drill
quide..

%- L 1 gﬁ

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

Digital workflow = .

Como la barra de herramientas es personalizable, cualquier referencia de barra de herramientas
realizada en estas instrucciones de uso se relaciona con la configuracion estandar de la barra de
herramientas que comprende el preajuste de flujo de trabajo de planificacion estandar.
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5.

o Las vistas estan codificadas por colores y se pueden

@ Amplie una vista haciendo clic en el boton Pantalla

€ Ampliey reduzca la vista panoramica con la barra de

Desplazamiento de vistas Q?

2 Vistas

mostrar en otras vistas como linea de referencia con
el color respectivo.

completa o haga doble clic en la barra de titulo.

desplazamiento derecha.

Habilite la herramienta Movery girar en la
barra de herramientas.

Mueva la vista con el boton izquierdo del
raton.

Gire la vista con el boton derecho del raton
(vista 3D solamente).
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Manipulacion de las vistas: herramientas mas importantes

Descripcion

Activa y desactiva la herramienta Mover y girar.

Activa/desactiva la herramienta Localizador.

Activa/desactiva la herramienta Zoom.
De forma alternativa, pulse MAYUS y desplace la rueda del
raton para acercar y alejar.

Utilice esta funcién para mejorar la visibilidad de los detalles
y la precision de las mediciones; consulte el capitulo
Funciones de medicion (pag. 80)

Restablece todas las vistas y ajusta el contenido al cuadro
de la vista en todas las vistas.

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

Alinea las vistas en seccion transversal, tangencial y axial
con el eje del implante seleccionado actualmente u otro
instrumento quirdrgico (debe haberse planificado al menos
un elemento).

Simbolo

@

&

0

\

&
’ )

Instrucciones de uso de coDiagnostiX 10

53



Descripcion Simbolo

Alterna el modo de pantalla completa (maximiza la vista).
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5.3 Arbol de objetos

El arbol de objetos contiene:

® Funciones de arbol (por ejemplo, agregar, eliminar)

® Todos los objetos (p. €j., implantes, otros
instrumentos quirurgicos, canales nerviosos,
mediciones, escaneos de modelo, perfiles 6seos
cortados, guias quirurgicas)

® Panel de posicion del diente (posicion del diente
seleccionada actualmente)

® Proporciona toda la informacion sobre el implante u
otros instrumentos quirurgicos y permite editarlos.

® Estadisticas de densidad

Mover/rotar objetos

- Seleccione el objeto en el arbol de objetos.

- Enel arbol de objetos, active el modo de
posicionamiento.

- Mueve el objeto con el botdn izquierdo del raton.

- Gire el objeto con el botdn derecho del raton (solo
algunos objetos).

Tooth positions
15

L 12 @ 4.1 StraumannStandard Plus

L5 @5 Straumann

L 10 & 4.1
L5 @5 St
¥ O Surgical guides

Drigital Surgical Guide

Model scans and 3D models

Maxilla

¥ @ Nerve canals
Left nerve canal

Right nerve canal

¥ O View definition
Panoramic curve

(o] Patient coordinate system

¥ @ Segmentations

Default
Maxilla
Teeth maxilla

Easy

Bone reduction profiles

@® Bonereductionprofile

Detect

Detect
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Objetos: funciones de arbol mas importantes

Descripcion

Agrega un nuevo objeto (por ejemplo, implante,
medicion...).

Activa/desactiva el modo de posicionamiento.

Mientras el modo de posicionamiento no esté activado, los
objetos no se pueden «tocar» con el raton.

Elimina el objeto seleccionado.

Simbolo

ra
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5.4 Planes

Seguimiento de diferentes planes

Los datos de planificacion se gestionan en
planes. Puede crear varios planes para un
paciente. Use el cuadro combinado para
explorar sus planes.

Los planes pueden ser del tipo:

® Recién creado, eliminado y copiado
(seleccione del menu Plan)

® Protegido contra cambios (seleccione Plan
> Propiedades en el menu principal y
marque Proteger este plan contra
cambios). Dicha proteccioén es reversible.

® Finalizado (seleccione Plan > Finalizar en
el menu principal). No se permiten mas
modificaciones. Cree una copia del plan si
tiene que cambiar algo posteriormente.

Plam: 4% Mandible

<= Mandible

Patient

Plan

Object  View Extras 7?2

Properties

Management

New...

Create Copy...
Delete

Lock Implants
Finalize

Edit...

Send...

Print

Surgical Protocol

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

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

Treatment Evaluation

Digital Drill Guide

Ctrl+Shift+N
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6. Modo EXPERTO: planificacion de casos
paso a paso

6.1 Alinear el sistema de coordenadas del paciente

® Haga clic en Alinear el sistema de r
coordenadas del paciente en la barra de |
herramientas.

® Haga que el plano verde coincida con el
plano oclusal del paciente y el plano rojo
con el plano sagital del paciente.

- Mueva el sistema de coordenadas del
paciente (PCS) con el boton izquierdo
del raton.

- Gire el PCS con el boton derecho del
raton.

® Haga clic en Aceptar para guardar la
alineacion.
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6.2 Curva panoramica

® Haga clic en el icono Curva p
panoramica en la barra de {5
herramientas.

® Tome los puntos con el boton
izquierdo del ratdbn y mueva la curva
de acuerdo con la anatomia del
paciente.

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

©

® Para eliminar puntos adicionales, L

wh

haga clic con el botén derecho en el

punto y seleccione Eliminar punto
en el menu contextual. Los cinco
puntos basicos no se pueden
eliminar.

Instrucciones de uso de coDiagnostiX 10

59



6.3 Detectar canal nervioso

® Haga clic en el icono Canal nervioso de la
barra de herramientas para agregar los
objetos del canal nervioso. El modo de
posicionamiento se activa
automaticamente.

® En el arbol de objetos, seleccione el canal
nervioso que se va a detectar. Establezca
el punto de entrada en el agujero mental y

el punto de salida en el agujero mandibular

haciendo clic directamente en las vistas.

Deteccidn automatica

® Haga clic en Detectar en el arbol de
objetos. coDiagnostiX detectara
automaticamente el canal nervioso.

Definicidn manual

® Establezca puntos adicionales del canal

nervioso haciendo clic directamente en las

vistas y/o mueva los puntos existentes
segun sea necesario. La secuenciay el
diametro de los puntos del canal nervioso
se pueden ajustar a través del menu
contextual.

.JJ

¥ @& Nerve canals L

! M Left nerve canal k‘ Detect

(] Right nerve canal Detect

Detect
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Para obtener mas informacion sobre la distancia de seguridad al canal nervioso, consulte el
capitulo Comprobaciones de seguridad (pag. 86).

N\ Precaucién

Compruebe siempre la correccién y precision de la visualizacion del canal nervioso.

La deteccidon automatica de nervios no garantiza una visualizacion exacta y precisa del canal
nervioso. Verifique siempre la posicion correcta del canal nervioso manualmente.

Si la definicion del nervio no es clara debido a la baja calidad de la imagen, no se debe utilizar
el conjunto de datos.

Mantenga siempre una distancia de seguridad adecuada al canal nervioso.
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6.4 Importe y combine datos de escaneo del modelo

® Haga clic en Agregar escaneo de modelo
en la barra de herramientas.

B Seleccione la fuente de escaneo de modelo
(archivo CAD, segmentacion, orden DWOS
Connect).

®  Seleccione el archivo y carguelo.

Nota

Select model scan source

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

- Import segmentation
Impert asegmentation from & patient

- Import from DWOS Connec
Importa scan from a DWOS Connect order

Para importar un pedido de DWOS Connect, primero debe iniciar sesion en DWOS Connect.
Las credenciales de inicio de sesion se proporcionan con el dispositivo de escaneado.

Seleccione el método para alinear el
escaneo del modelo. El método estandar es
la alineacién con otro objeto. Para otras
posibles opciones de alineacion, consulte la
Ayuda del usuario de coDiagnostiX.

How do you want to align the model scan?

—> Align to other object

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

being
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B Seleccione el objeto de registro (segmentacion de datos de volumen o escaneo de modelo
importado previamente) que desea usar para la coincidencia. El modelo de escaneo y el objeto
de registro deben cubrir regiones anatomicas analogas.

B Defina pares de regiones correspondientes
haciendo clic en la region afectada tanto en
el escaneo del modelo como en el objeto de
registro.

- Para casos parcialmente edéntulos use
los dientes restantes.

- Para casos edéntulos use implantes
temporales.

Los pares de regiones correspondientes no deben estar en una linea (aproximadamente) recta
y deben colocarse en posiciones anatémicamente significativas y lo mas lejos posible el uno
del otro.

® Haga clic en Siguiente para realizar el
registro automatico.
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/N Precaucion

Compruebe a fondo la congruencia de los contornos de los objetos 3D fusionados en todas
las vistas para garantizar la alineacién correcta y precisa de ambos objetos al importarlos. La
coincidencia de los datos de escaneo del modelo es un requisito previo para el disefio de la
guia quirurgica. La precision coincidente influye directamente en la precision de la guia
quirurgica disefada.

Las guias quirurgicas inadecuadas pueden dafar la anatomia vital en el momento del
procedimiento quirdrgico.

escaneo del modelo manualmente en las
cuatro vistas. Para ello, mueva los

Si el resultado no es satisfactorio, alinee el @

contornos de escaneo con el ratén o use la
funcion de alineacion precisa haciendo clic
en el icono Alineacion precisa en la barra
de herramientas del asistente.

Haga clic en el boton Finalizar para aplicar
la importacion de escaneo a su caso.

Para obtener informacion mas detallada, consulte la Ayuda del usuario de coDiagnostiX.
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6.5 Planificar el tratamiento quirurgico

coDiagnostiX permite varias planificaciones de tratamiento en cirugia dental. La planificacion
depende de los requisitos del tratamiento y la situacion del paciente.

La planificacion sigue, sola o en combinacién, los principios basicos:

® Planificar una trayectoria quirurgica a lo largo de una trayectoria
® Planificar una trayectoria quirurgica a lo largo de un perfil

® Planificar un formulario adecuado para evaluar la preparacion quirurgica u otros pasos
quirdrgicos

El principio basico también influye en la planificacion.
Planificar un implante

La planificacién de un implante sigue el principio basico de planificar una ruta quirargica a lo largo
de una trayectoria. La planificacion define la orientacion de un elemento quirdrgico (incluidos los
instrumentos quirdrgicos).

® Hagaclic en el icono Agregar implante de la
barra de herramientas. Se abre |la base de
datos maestra.

(o

B Seleccione el implante y las posiciones del
diente donde se colocaran los implantes.
Haga clic en Aceptary la base de datos se
cerrara.

SR SO

=== e
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Ajuste la posicion del implante. El modo de
posicionamiento ya esta activado.

Ajuste del implante
- Mueva el implante con el botén izquierdo
del raton.

- Gire el implante con el boton derecho del
raton.

Para una correcta colocacion del implante,
alinee las vistas al eje del implante. Esto le

permite girar 360° alrededor del implante en la
vista tangencial.

Verifique siempre la posicidn correcta de los implantes.

Nota

La planificacion de los taladros endodonticos y los pe

rnos de fijacidn sigue el mismo principio.
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Para obtener mas informacion sobre la distancia de seguridad entre implantes, consulte el
capitulo Comprobaciones de seguridad (pag. 86).

N\ Precaucién

Mantenga siempre una distancia adecuada alrededor del implante.

Tenga en cuenta que la planificacion endodoéntica coDiagnostiX esta disefiada solo para
planificar un camino directo al punto de inicio del conducto radicular. El tratamiento del
conducto radicular no es compatible con la guia.

Planificar fundas

La planificacién de una funda sigue el principio basico de planificar una ruta quirargica a lo largo

de una trayectoria.

® Seleccione su implante u otro instrumento
quirurgico en el arbol de objetos y haga clic
en el icono Editar fundas en la barra de
herramientas.

® Se abre el cuadro de didlogo.

® Seleccione un sistema de fundas de la lista.

®  Ajuste los parametros como lo desee.

Siga todas las instrucciones
proporcionadas por el fabricante del
sistema de fundas.

Straumann Guided Surgery

3D DiagnostixInc.
bredent medical
CHatner

GaBler Zahntechnik
Implant Solutiors
Meisinger

steco system-technik

Custom sleeve system

Drill handle:

Milling cutter:
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N\ Precaucién

Tenga en cuenta que el usuario del software coDiagnostiX es el unico responsable de la
correccion, precision e integridad de todos los datos introducidos en el software
coDiagnostiX.
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Planificar un perfil de reduccion 6sea

La planificacién de un perfil de reduccion 6sea sigue el principio basico de planificar un perfil
mediante el cual la superficie del perfil defina la orientacién del instrumento utilizado durante la

cirugia.

Preparacion:

B Alinee el sistema de coordenadas del paciente.

® Defina la curva panoramica cerca de la reduccién Osea.

® Defina todos los implantes, pernos de fijacién y fundas.

Creacion del perfil de corte 6seo:

®  Agregue un perfil de corte del arbol
de objetos. Aparece un panel
nuevo.

Defina puntos de referencia:

Group...

Implant...

Tooth...

Model scan...
Prosthetic design...
30 model...

Protected 30 model...

Al model...

Augmentaticn...

Left nerve canal
Right nerve canal
Distance
Centinuous distance
Angle

Auxiliary line
Annoctation

Cut profile

Surgical guide...
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® Haga clic en Agregar puntos de base de implante en el arbol de objetos para crear
automaticamente puntos de referencia o bien haga clic en la vista panoramica para agregar,
editar o eliminar manualmente puntos de referencia.

®  Ajuste los parametros (desplazamiento, angulacion) segun sea necesario y verifique la
posicion del perfil de corte en referencia a la posicion del implante. Cree una segmentacion del

hueso de la mandibula sin dientes y conviértala a modelo 3D. Para obtener mas instrucciones
sobre la segmentacion, consulte la Ayuda del usuario de coDiagnostiX.

Nota

La planificacion de los procedimientos de apicectomia, elevacion de seno externoy
gingivectomia sigue el mismo principio.

Planificar de trasplante automatico de diente

La planificacion de un trasplante automatico de diente sigue el principio basico de planificacion de
un formulario que sea adecuado para la evaluacidén de una preparacion quirdrgica u otros pasos
quirurgicos.
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® Seleccione un diente donante en el modo
de segmentacion.

® Cree un archivo STL segmentado del
diente donante seleccionado y conviértalo
en modelo.

® Planifique el trasplante automatico virtual

del diente donante con la angulacién,
rotacion y posicionamiento precisos

Figura 1: Una guia de trasplante automatico de

correctos.
diente terminado para dos dientes donantes

Nota

El aumento 6seo y la planificacion ortognatica siguen los mismos principios.
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6.6 Diseno de la guia quirurgica

La guia quirurgica, sola o en combinacion:

®  Asegura que se siga la ruta durante el procedimiento quirdrgico.
B Asegura que se siga el perfil durante el procedimiento quirurgico.

® Evalua los resultados de una cirugia durante el procedimiento.

La siguiente tabla muestra la relacion de principios especificos de la planificacion quirdrgica con
un tipo de guia quirdrgica:

Principio especifico de la planificacion quirurgica Tipo de guia quirurgica
Planificacion de una trayectoria a lo largo de una trayectoria Guia de taladro
Planificacion de una trayectoria a lo largo de un perfil Guia de corte

Planificacion para ayudar a evaluar la preparacion quirargica oun | Guia de evaluacién
paso quirurgico

Preparacion
® Complete su planificacion.

® Escanee el modelo maestro e importe el
escaneo. El escaneo del modelo no debe
incluir ninguna configuracion de encerado o

proétesis.
® Haga coincidir el escaneo del modelo y la
segmentacion correspondiente.

® Para una guia de corte, prepare un modelo
de superficie 6sea 3D (segmentacion del
hueso de la mandibula sin dientes).
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/N Precaucion

Las guias quirurgicas inadecuadas pueden dafiar la anatomia vital en el momento del

procedimiento quirurgico.

Asistente de disefio

® Haga clic en el icono Agregar guia
quirurgica en la barra de herramientas para
abrir el asistente.

® Decida si desea crear una guia quirurgica
completamente nueva o usar una guia
existente como plantilla.

A
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® Defina la direccion de insercion para la guia
quirargica. Si esta trabajando con el método
de escaneo dual, marque Usar lado inferior
del escaneo dual.

B Sies necesario, defina regiones para el
soporte 6seo.

® Defina las superficies de contacto y ajuste
la configuracion de montura de funda. Si es
necesario, dibuje el area de contacto para
el soporte palatino.

® Establezca el desplazamiento, el grosor de
la pared y el grosor del conector.

® Especifique los parametros de las barras de
corte (solo disponibles si la casilla Con
regiones para soporte 6seo se ha marcado
en la pantalla de inicio del asistente).

B Agregar ventanas de inspeccion (opcional).
® Agregar texto de etiqueta (opcional).

® Finalice la guia.

© ot final it uide,

Para obtener mas informacion sobre la precision de las guias quirurgicas, consulte el capitulo

Comprobaciones de seguridad (pag. 86).

Exportar

® Exporte la guia quirdrgica (no aplicable
para todos los modelos de licencia de
coDiagnostiX; consulte Matriz de licencias
(pag. 98)).
Asegurese de que la guia quirurgica que va
a exportar representa el estado de
planificacion final.

@- Visualization...

Export final surgical guide...

Para obtener mas informacion, consulte la Ayuda del usuario de coDiagnostiX.
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/N Precaucion

El dimensionamiento correcto de la guia quirurgica y la seleccién de un material que esté
debidamente validado son responsabilidad exclusiva del usuario.

Asegurese de que las ventanas de inspeccidn colocadas en la guia quirurgica disefiada
digitalmente no afecten la estabilidad de la guia quirargica final. De lo contrario, existe el
riesgo de resultados imprecisos que pueden comprometer la seguridad del paciente.

Nunca taladre directamente a través de la guia. Utilice siempre una guia metalica adecuada
para evitar el astillamiento.
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Guias combinadas

Durante el disefo, las guias se pueden combinar utilizando diferentes métodos. Pueden

integrarse entre si 0 apilarse entre si.

Ejemplo para guias integradas

Las guias de implantacion pueden
disefarse como tales, de modo que el
diseno de la guia también permita la
evaluacion de la situacion quirdrgica. El
area en amarillo muestra la forma prevista
para evaluar el aumento 6seo. Durante la
cirugia, se puede usar un perno para

revisar si el aumento 6seo es suficiente.

Ejemplo para guias apiladas

En los casos en que la planificacion del
implante requiere una reduccién 6sea
previa, las guias se pueden apilar. Para el
apilado, se utilizaran las caracteristicas de
diseno disponibles (por ejemplo, los
agujeros para los pernos de fijacion o las
estructuras anatomicas).

Esto requiere tres guias:

® una guia de pernos de fijacién
® una guia de reduccién 6sea

® una guia de implantacién

Diserie la guia de reduccion ésea en funcidn de la ubicacion de los pernos de fijacion. Fije la guia
de reduccién 6sea con los pernos de fijacion y, a continuacion, apile la guia de implantacion en la

guia de reduccién, como se indica.
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En los procedimientos de guias apiladas como aqui se describe, la guia de pernos no esta
integrada. Retire la guia de pernos de fijacion en cuanto haya perforado los agujeros.
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6.7 Imprimir protocolos

Los protocolos de impresion sirven principalmente como informacion de soporte o0 medios de

documentacion.

En la barra de herramientas, haga clic en el
icono Imprimir para abrir el menu.

Protocolos de impresiéon mas importantes

® Protocolo de detalles: disponible por
implante u otro instrumento quirdrgico que
proporciona informacion detallada junto con
imagenes de las vistas de planificacion.

Material list
Material list (all plans)

Details
Details (all plans)

Template plan
gonyX™ verification

Surgical protocel

Print screenshot

Print all...

Protocolo quirargico: enumera la
secuencia de instrumentos quirurgicos
que se utilizaran segun lo especificado
por el sistema de cirugia guiada
seleccionado (solo fabricantes
seleccionados).

/N Precaucion

Las imagenes impresas del conjunto de datos no estan destinadas a fines de diagndstico.
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/. Funcionalidades opcionales y de apoyo

7.1 Sinergia DWOS

DWOS Synergy es una interfaz para la comunicacion entre coDiagnostiX y Dental Wings DWOS

o coDiagnostiX y Straumann CARES Visual. Hace que los datos de PCS de Dental Wings DWOS
o Straumann CARES Visual estén disponibles en coDiagnostiX y, a su vez, envia informacion de

planificacién de coDiagnostiX a la estacion Straumann CARES Visual o DWOS.

La colaboracion es posible:
- enredes locales

- através de Internet (con una cuenta DWOS Synergy)

DWOS Resp Extremo de Straumann CARES Puvassbaac-thiasoL O
Visual — .

® Cree un pedido.
DWOS 4y 5/CARES Visual 9y 9.5: Grupo
de indicacion: otros; Indicacion: pilar
coDiagnostiX
DWOS 6y 7/CARES Visual 10y 11: Orden
de sinergia

® Enla aplicacion CAD, inicie la sesion
Synergy abriendo el cuadro de dialogo
DWOS Synergy y especificando el servidor
local/destinatario en linea.

B |nforme al destinatario (socio de DWOS
Synergy) sobre el caso pendiente.
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Extremo de coDiagnostiX

®  Abra el conjunto de datos coDiagnostiX bl Smermy shares
© My Patient

para este paciente. oz

® En la vista de planificacién, haga clic en el

icono Sinergia y conéctese con el conjunto
de datos compartido.

® Haga coincidir los datos de superficie con
los datos DICOM del paciente.

7.2 Funciones de medicion

coDiagnostiX ofrece las siguientes funciones de medicidén. Se puede acceder seleccionando
Objeto > Agregar en el menu principal.

Medicion de distancia: distancia entre dos
puntos en mm

Distancia continua: distancia entre varios
puntos en mm

Medicion de angulo: angulo en grados (°)
entre dos lineas definidas por tres puntos

El uso de la herramienta Zoom aumenta la precision de la medicion (consulte Manipulacion de las
vistas: herramientas mas importantes (pag. 53)).
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7.3 Asistente de |A

El Asistente de IA es una interfaz para comunicarse con un servicio de |IA a través de Internet. Un
usuario puede solicitar ayuda para resolver tareas rutinarias y que consumen mucho tiempo
requeridas en el flujo de trabajo de planificacion digital de coDiagnostiX, por ejemplo:
Segmentacion, deteccion de canales nerviosos y alineacion del escaneo. Para utilizar el servicio
de IA, es necesario proporcionar datos de escaneo de modelo y CBCT al Asistente de IA.

Comenzar:

® En el modo EXPERTO, el Asistente
de |A esta integrado con la
importacion DICOM.

Incluye una opcién para rechazary
también se puede iniciar haciendo
clic en el botdn IA de la barra de
herramientas.

® Sise ha utilizado el Asistente de IA
para preparar los datos DICOM,
también puede usarlo para preparar
el escaneo de modelo.

® Seleccione Alinear usando Asistente
de IA en el cuadro de dialogo
Escaneo de modelo. (Consulte el
capitulo Importe y combine datos de
escaneo del modelo (pag. 62)).

Instrucciones de uso de coDiagnostiX 10 81



Estado:

Mientras el procesamiento de datos de
IA se realiza en segundo plano, puede
seguir trabajando con coDiagnostiX. La
duracion del procesamiento depende
del ancho de banda de la conexién a
Internet, la carga de trabajo del servidor
de |A 'y el tamaiio de los registros.

® Verifique el estado de la |A en
cualquier momento a través del
simbolo del Asistente de IAenla
barra de herramientas.

® |ainformacion sobre el estado de la
IA también aparece en la lista de
registros de la pantalla de inicio de
coDiagnostiX (consulte los capitulos
Pantalla de inicio de coDiagnostiX
(pag. 33)) y Importacion DICOM

(pag. 35)).

El trabajo esta avanzando.

hecho.

Haga clic para obtener mas informacion.

El trabajo esta

Haga clic

para ver los resultados
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../../../../../Content/Topics_coDiagnostiX/01_GETTING STARTED/Start_Screen.htm

Revise los resultados de la IA:

Después de que el Asistente de IA
presente los resultados, reviselos:

® El panel de la izquierda muestra qué
objetos ha detectado lalAy le
permite seleccionarlos y alternar
entre ellos.

® Revise y corrija los objetos
seleccionados segun sea necesario.
Siga las instrucciones del capitulo
Modo EXPERTO: planificacion de
casos paso a paso (pag. 58), el
asistente de IA y utilice las opciones
disponibles.

® Solo se incluyen en la planificacion los objetos seleccionados (marcados). Es posible
importar sélo un subconjunto de objetos o rechazarlos todos. En caso de error, el
objeto se presenta con un simbolo de advertencia amarillo (vea la imagen) y no se
puede seleccionar.

® Sidesea utilizar los objetos seleccionados para la planificacion del tratamiento, haga
clic en Importar datos revisados y continuar la planificacién con coDiagnostiX.

Notas

La IA se entrena con datos seudonimizados representativos de pacientes adultos con denticidon
parcial que en el pasado han sido seleccionados por usuarios de coDiagnostiX principalmente en
la UE, EE. UU. y Japén como adecuados para tratamientos de cirugia dental. Los resultados de
IA son Optimos para datos representativos entrenados. Si los resultados de la |A se utilizan para
una planificacion posterior, el usuario debe revisarlos diligentemente y mejorarlos segun sea
necesario.

Para obtener resultados 6ptimos de A, se requiere al menos un diente en cada cuadrante y se
necesita un espacio entre los dientes de la mandibula superior e inferior.
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El servicio de inteligencia artificial crea un mensaje de error para los datos CBCT con un grosor
de corte >0,8 mm.

El espesor del corte debe ser uniforme con una tolerancia de 0,01 mm.

/\ Precaucion

Tenga en cuenta que el usuario del software coDiagnostiX es el Unico responsable de la
correccion, precision e integridad de todos los datos introducidos en el software
coDiagnostiX.

Usos adicionales de los resultados de |A

® Para preparar casos para extracciones ¥ © Model scans and 3D models
. . . @ W9 Lower Arch Al .
dentales inmediatas, los dientes se pueden —Tyr—— Properties
. . . Delete
eliminar virtualmente de los escaneos de < [r— Edit Mesh,
superficie segiin segmentaciones - Frowds fo & sttt
Right nerve canal
importadas del Asistente de IA. gonyert 1o Model-
¥ © View definition [ERalZatiehy

Rename F2

Edit comment STRG+UMSCHALT+C

o Panoramic curve

@® Patient coordinate

® Para utilizar huesos y dientes segmentados Implant...
por el servicio de IA para la *
correspondencia manual de superficies o
para exportar a través de la Exportacion de Implant..
planificacién virtual, se puede crear un Tooth...
modelo de |A fusionado después de Model scan..
importar los datos revisados desde el Prosthetic design...

Asi de IA 3D model...
sistente de IA. Protected 3D model...

Al model...
Merged Al model...

Group...

Augmentation... Detect

Left nerve canal
Detect

Right nerve canal

Distance
v

Continuous distance
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® Para utilizar la correspondencia de
superficies de IA, haga clic en Alinear
usando IA en el cuadro de dialogo de
correspondencia de superficies,

(0]

Proporcione al Asistente de |A en el menu
contextual de escaneo de modelo después
de que se haya importado desde el
Asistente de IA.

How do you want to align the model scan?

=> Align to other object
A can to a segmentation or anather
s the default methad for aligning a

=> Align using Al Assistant

Align scan data to dataset based on available teath

= Do not align
Align the model scan later. il remain invisibl for the
time being

¥ @ Model scans and 3D models

& Lower Arch Al
Properties
@ i Upper Arch Al
Delete
¥ @ Nerve canals Edit Mesh...
Provide to Al Assistant...
Tooth Extraction...

Convert to Model...

@ Left nerve canal

@ » Right nerve canal

¥ © View definition Visualization...
Rename F2

Edit comment STRG+UMSCHALT+C

O () Panoramic curve

(O} Patient coordinate sy:
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8. Comprobaciones de seguridad

v" Alinee siempre todas las vistas 2D con el

i

eje del implante y gire alrededor del

implante para garantizar la colocacion
correcta y evitar colisiones. Esto también se
aplica a otros instrumentos quirurgicos.

v Consulte siempre la advertencia de colisiones y la advertencia de distancia critica del nervio.

Advertencia de distancia

Modo EXPERTO

&

Implantverification: | Bone density (8 606 H) | | Distance to other implants | Distance to nerve canal | Distance to other sleeves

Modo FACIL

A The implant violates the safety distance to the nerve.

Las advertencias de distancia/colisiones aparecen al colocar un elemento de manera que la
distancia a otros elementos sea inferior a un valor definido. El usuario aun puede colocar el
elemento donde lo desee para facilitar el proceso de planificacion quirurgica. La colocacion final
del elemento debe ser consistente con la anatomia del paciente y el juicio del médico.
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Implante a implante

Implante a canal nervioso Funda a funda

) ) ) ) ) Control de
Tipo Control de distancia Control de distancia o
colisiones
Ajustable por el usuario | Si Si No
Valor por defecto 3mm 2mm 0mm
Rango 0-10 mm 0-10 mm n/a
/\ Precaucion
Mantenga siempre una distancia de seguridad adecuada al canal nervioso.
Mantenga siempre una distancia adecuada alrededor del implante.
v" Compruebe siempre manualmente la coDiagnostiX Patient data
deteccidén automatica del canal nervioso. Version 10 Name: Patient 6
. Licensed to: 80030309 Date of birth: 19591231
v" Compruebe siempre que los datos de la Dental Wings GmbH Patient ID: 00143103

superficie (p. €j., el escaneo del modelo) se
hayan alineado de forma correcta y precisa
con los datos de volumen (datos DICOM).

Precisién

Status: Final 11.11.2019 15:31:28

Plan: Mandible

v Proporcione siempre la informacion relacionada con los escaneres CBCT o CT (accesibles a

través del menu Ayuda en el software) al radidlogo antes de la primera exploracion.

v" Controle todas las funciones automaticas del software.

v" Una vez completada la planificacién, finalice siempre el plan (Plan > Finalizar). Asegurese de
que solo los planes finales se envien a produccion y/o se utilicen para exportar datos (por

ejemplo, guias quirurgicas) para la produccion.

v" Compruebe todas las impresiones para asegurarse de que pertenecen al plan finalizado

correspondiente.
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Realice una copia de seguridad de sus datos a intervalos regulares para evitar la pérdida de
datos debido a fallos del sistema o de hardware.

v Elrequisito previo general para obtener resultados precisos es el cumplimiento por parte del
usuario de todas las instrucciones indicadas por el fabricante de software, asi como una
planificacién precisa con coDiagnostiX por parte del usuario.

v Después de la planificacion previa con coDiagnostiX, la precision de las guias quirlrgicas y la
ubicacién del sitio quirargico dependen de los siguientes factores:

- La calidad de los datos de escaneo del modelo CBCT/CT

- La precision de alinear los datos de escaneo del modelo con los datos CBCT o CT por parte
del usuario

- Errores en el disefio del modelo de software de guia quirurgica, como el uso de instrumentos
quirurgicos incorrectos o la colocacion incorrecta de instrumentos quirdrgicos

- Errores en la fabricacion de la guia quirurgica

- No comprobar el ajuste de la guia quirurgica en el modelo antes del uso

- No comprobar el ajuste de la guia quirurgica en el paciente antes de la cirugia

- Quia quirargica colocada incorrectamente en la boca del paciente, lo que tiene como resultado
un ajuste impreciso y el movimiento interoperatorio

- Ajuste impreciso de los instrumentos quirdrgicos guiados con la guia quirurgica; el desgaste
del instrumento o la seleccidn incorrecta del instrumento quirdrgico pueden provocar un ajuste
poco firme e imprecisién en la posicion.
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9. Mantenimiento

coDiagnostiX no requiere ningiin mantenimiento por parte del fabricante durante el ciclo de vida
del producto (consulte Ciclo de vida del producto (pag. 7)).

Sin embargo, el usuario es responsable de:

B Asegurarse de que los datos se respalden regularmente para evitar la pérdida de datos
(consulte el capitulo Proteccion de datos (pag. 24) y la seccion Gestion (pag. 33) del capitulo
Pantalla de inicio de coDiagnostiX (pag. 33)).

B Actualice el software como se indica en Ciclo de vida del producto (pag. 7) para mantener el
cumplimiento normativo mas alla del ciclo de vida original del producto. Con una conexion a
Internet activa, se notifica al usuario automaticamente sobre las actualizaciones pendientes.
Para buscar actualizaciones manualmente, abra el menu Ayuda (?) y seleccione Dental Wings
en linea > Buscar actualizaciones.

/N Precaucién

Las actualizaciones en linea también sirven para solucionar problemas relativos a la
seguridad y/o la proteccion de la informacién. Estas actualizaciones son obligatorias. En la
informacion incluida con la actualizacion en linea se aclara el objetivo de dicha actualizacion.
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10. Distribuidores y servicio

En caso de preguntas, comuniquese con su distribuidor local o entidad local de Straumann, lo
que se aplique.
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11. Datos técnicos y etiqueta

11.1 Condiciones ambientales

Para garantizar la integridad y la disponibilidad operativa de los elementos de hardware, los
soportes de datos y otros materiales proporcionados para la instalacion y el uso de coDiagnostiX,
deben cumplirse las siguientes condiciones:

Condiciones ambientales

Temperatura de
: i 10°Ca40°C
funcionamiento

Temperatura de transporte -29°Ca60°C

Condiciones de . »
-20 ° C a 40 ° C, humedad controlada (sin condensacion)

almacenamiento
Humedad relativa 15% a 85 %

Presion atmosférica 12 kPa a 106 kPa

11.2 Requisitos de hardware y software

El usuario es el Unico responsable de proporcionar hardware y software adecuados para ejecutar
coDiagnostiX. Debe cumplir con las regulaciones de seguridad nacionales y no afectar la
seguridad ni el rendimiento de coDiagnostiX. Para conocer los requisitos obligatorios, consulte la

tabla siguiente.

Hardware/software obligatorio

Memoria Minimo: 8 GB RAM
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Hardware/software obligatorio

Disco duro Minimo: 128 GB

Espacio de almacenamiento | ®

CPU "
GPU "
Dispositivos periféricos L

|

Sistema operativo m

Instalacion: se requieren 5 GB de espacio en el disco duro

Espacio libre en disco para conjuntos de datos de pacientes y
archivos de intercambio/caché: asegurese de tener disponible un
minimo de 10 GB de espacio libre en disco antes de cada inicio de
coDiagnostiX.

Nota: Si el sistema y la base de datos no se encuentran en la misma
unidad, son necesarios 10 GB de espacio libre en disco tanto en el
sistema como en las unidades de la base de datos.

Procesador compatible con x64 y el sistema operativo
GPU: OpenGL 3.3 o superior

Monitor
Teclado

Ratén de dos botones (se recomienda un ratén con rueda de

desplazamiento)

Un puerto USB libre (solo necesario para la version con licencia de
dongle)

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

Requisitos adicionales para ejecutar coDiagnostiX en Apple Mac OS X:

Ordenador Macintosh con procesador Intel®
Mac OS X 10.9 o posterior

Parallels Desktop o VMWare Fusion para Macintosh, incluida la
licencia valida de Windows® (el software se compra por separado)

Conexion a Internet Conexion a Internet estable para licencia sin dongle de coDiagnostiX.

Resolucion de pantalla
|

Minima: 1680 x 1050 pixeles
Recomendada: 1920 x 1080 pixeles o mas

Resoluciéon maxima por vista (reconstruccion 3D, OPG virtual, etc.):
4096 x 3072 pixeles
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Se han especificado requisitos minimos para permitir el buen funcionamiento de coDiagnostiX. El
software también podria ejecutarse en configuraciones de mayor rendimiento. El usuario debe
verificar la adecuacion de tales configuraciones.

Hardware/software opcional

Dispositivos periféricos

Conexion a Internet

Requisitos adicionales para
el modulo SQL de la base de
datos de red coDiagnostiX

Requisitos adicionales para
una licencia de red
coDiagnostiX

Requisitos adicionales para
DWOS Synergy

Conexion de red

caseXchange, Asistente de
IA, 3Shape Communicate

Unidad de DVD
Grabadora de DVD

® |mpresora

Raton 3D de 3Dconnexion

Conexion a Internet estable, solo para fines en linea. Requerido, por
ejemplo, para actualizaciones en linea, soporte remoto, transferencia
en linea, DWOS Synergy, Asistente de |IA y 3Shape Communicate

®  Se requiere Microsoft® SQL Server®

®  Ordenador adicional con una ranura USB libre con Microsoft®
Windows® que actue como servidor de dongle (se recomienda un
servidor con funcionamiento ininterrumpido, pero no es necesario)

B Conexion (W)LAN permanente al servidor de dongle mientras se

ejecuta coDiagnostiX en el ordenador cliente

® Opcional: unidad de red compartida para almacenar la base de
datos

coDiagnostiX sera compatible con todas las versiones anteriores y
actuales de DWOS. Si una version anterior de cualquiera de los
productos no admite una funcién particular, faltara parte de la
informacion de cualquiera de los productos.

B (Cliente: puerto 443, saliente
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Conexion de red

Actualizador en linea

Base de datos de red SQL

Dongle de red

Sinergia DWOS

B Cliente: puerto 80, saliente

Para configurar su red para su uso con SQL Server®, consulte la
informacion proporcionada por Microsoft o pongase en contacto con el
soporte de Dental Wings.

B Cliente: puerto TCP 54237, puerto UDP 21945, ambos salientes

B Cliente: puerto TCP 54237, puerto UDP 21945, ambos entrantes

A menos que colabore a través de Internet, puede ser Util, por razones de rendimiento, instalar al
menos un servidor Synergy en la red. Para obtener informacién sobre dénde descargar la ultima
version del servidor local de Synergy, pongase en contacto con su distribuidor (consulte
Distribuidores y servicio (pag. 90)).

Para conectarse al servidor Synergy desde otros clientes, se deben activar los siguientes puertos
(en la mayoria de los casos, el programa de instalacién lo hace automaticamente):

Servidor DWOS Synergy

Puerto 15672

Puerto 61613

Interfaz de administracion del servidor RabbitMQ Entrante

Protocolo STOMP: comunicacion con

Entrante
coDiagnostiX
Puerto 5672 Protocolo AMQP: comunicacion con Dental Wings | Entrante
DWOS o Straumann CARES Visual
Puerto 61615 Despachador de colas de mensajes STOMP Entrante
Puerto 55555 (UDP) Consulta de difusion Saliente
Puerto 55556 (UDP) Oyente de difusion Entrante
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Estacion de trabajo coDiagnostiX

Puerto 80 Protocolo HTTP: Syngergy a través de Internet.

No es necesario para la comunicacion con el

servidor local de Synergy.

Puerto 443 Protocolo SSL: Syngergy a través de Internet. No

€s necesario para la comunicaciéon con el servidor

local de Synergy.

Puerto 61613 Protocolo STOMP: comunicacion con

coDiagnostiX

Puerto 61615 Despachador de colas de mensajes STOMP

Puerto 55555 (UDP) Consulta de difusion

Puerto 55556 (UDP) | Oyente de difusién

11.3 Etiqueta

La etiqueta del producto se encuentra en el
cuadro del software Acerca de.

En la pantalla de inicio, seleccione Ayuda (?) >
Acerca de en el menu principal para abrir el
cuadro Acerca de.

Saliente

Saliente

Saliente

Saliente

Saliente

Entrante

@ dental wings

coDiagnostiX

Dental surgery planning software

d Manufacturer:

Dental Wings GmbH
Dusseldorfer Platz 1
09111 Chemnitz
Germany

4] yyy-mm-dd

hitps://www.codiagnostix.com

@ hitps://ifu.dentalwings.com

Copyright © 2022, Dental Wings GmbH

B onse € €amr A

Version x.x

Licensed to user name (license number)

UDI DI: D835CODX1

Made in Germany Trademarks and 3rd party licenses
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11.4 Informacion de apoyo para CBCT o TC

La produccion de CBCT o TC es responsabilidad total del radidlogo o del personal debidamente
cualificado. No obstante, deben cumplirse los siguientes requisitos para respaldar el
procesamiento y la planificacién de datos de imagenes en el tratamiento quirargico dental con
coDiagnostiX:

Preparacién

® Todas las partes metalicas no fijas deben retirarse de la boca del paciente.
® Bloquee la mandibula opuesta, por ejemplo, con un aplicador de madera o silicona.
® Utilice rollos de algodon dental para mantener los labios y las mejillas alejados de la encia.

® Asegurese de que la lengua no toque el paladar.

Nota

La importacion DICOM de coDiagnostiX no admite el formato JPEG 2000. Al exportar o
guardar su exploracion escaneado DVT, elija un formato de archivo diferente.

Posicionamiento

= Alinee el plano oclusal con el plano de exploracion con la mayor precision posible.

Parametros importantes de TC

B Se recomienda un angulo de pértico de 0° para lograr la mejor calidad para la reconstruccion
de imagenes.

® NO varie los parametros de reconstruccidon dentro de una serie (valor constante para los ejes X
eyY).

® Establezca un algoritmo éseo de alta resolucion (la configuracion real depende del
dispositivo).
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® Parametros para un conjunto de datos completo al utilizar el modo dinamico:
Rebanadas: 0,5 a 1,0 mm (se recomienda 0,5 mm)

® Cuando se usa el modo espiral, la reconstruccion a rebanadas de 1,0 mm o menos (se
recomienda 0,5 mm).

® KV:aprox. 110a 130
® mA: aprox.20a 120

Almacenamiento de datos de imagen

® Solo se requieren rebanadas axiales.

® Formato DICOM lll, sin datos sin procesar.
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11.5 Matriz de licencias

Planes sin dongle

Caracteristicas
de las licencias BASICA INDIVIDUAL PROFESIONAL EMPRESARIAL
de coDiagnostiX

Planificacion [ (] (] ®
Seguridad (] (] (] (]
Importacién de

[ J o o o
datos
Salida de datos () ® () [ )
Disefio de guia
basica (guia de

[ ) [ ) [ ) [ ]
implantacion, guia
endodontica)
Disefio de guia
avanzado (por

[ J o o o

ejemplo, guia de
reduccion 6sea)

Numero de guias
o 0 1 5 10
incluidas)

Transferir cajas a

través de L { [ J
caseXchange

Importaciéon y

exportacion de [ [ [ [
planes

Asientos incluidos* 1 1 3 10
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Funciones

avanzadas

Asistente de |A

Planes de dongle

Planificacion

Seguridad

Importacién de
datos

Salida de datos

Disefio de guia
basica (guia de
implantacion, guia
endodontica)

Disefio de guia
avanzado (por
ejemplo, guia de

reduccion ésea)

Exportacion de
guia
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Caracteristicas
de las licencias PRODUCTOR CLIENTE FACIL
de coDiagnostiX

EASY EASY
CHAIRSIDE PRINT**

Transferir cajas a

través de L [ J
caseXchange

Planes de

importacion y L ®

exportacion

Funciones

avanzadas ¢ ¢

Asistente de 1A [ [

Para obtener una matriz de licencias exhaustiva, pongase en contacto con su distribuidor
(consulte Distribuidores y servicio (pag. 90)). Las caracteristicas de la licencia de coDiagnostiX
pueden estar incluidas en los materiales de marketing.

* Se pueden comprar asientos adicionales para los planes Individual, Profesional y Empresarial.

** Disponibilidad limitada. Pregunte a su socio de Straumann.
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12. Explicacion de los simbolos

L E BAEDNKRANBE

REF

|3

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para obtener
informacion de precaucion importante.

El dispositivo cumple los requisitos de las directivas europeas que
figuran en la Declaracion de conformidad de la UE.

El dispositivo cumple con los requisitos de la Regulacion de
Dispositivos Médicos del Reino Unido que se detallan en la
Declaracion de conformidad.

Consulte las instrucciones de uso (en los dispositivos médicos: siga
las instrucciones de uso).

Siga las instrucciones de uso. Se puede descargar una versién
electronica desde: ifu.dentalwings.com

Indica que el elemento es un dispositivo médico.

Indica el fabricante legal del dispositivo.

Indica la fecha de fabricacion del dispositivo.

Indica el numero de catalogo del fabricante.

No deseche este dispositivo como basura municipal sin clasificar.
Recoger por separado.
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Limitacion de humedad

Limitacion de la presion atmosférica

Limite de temperatura para el transporte

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este
dispositivo por parte de o con prescripcion de facultativos
autorizados.

Indica la disponibilidad de soporte técnico junto con sus datos de
contacto.

Indica la disponibilidad de recursos de formacion y cémo acceder a
ellos.

Indica la disponibilidad de una versién impresa de las instrucciones
de uso junto con el tiempo de entrega en dias.

Indica la entidad que distribuye el dispositivo médico localmente.

Indica la entidad que importa el dispositivo médico localmente.
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