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1. A propos de ce guide

/N Caution

Les instructions fournies contiennent des informations importantes sur I'utilisation sare et
appropriée du logiciel. Assurez-vous d'avoir lu et compris ce document avant d'installer et
d'utiliser le logiciel.

Le présent mode d’emploi est valide tout au long du Cycle de vie des produits (p. 7) de
coDiagnostiX, version 10.0 et ultérieure, @ moins qu’un nouveau mode d’emploi ne soit publié au
cours de cette période. En cas de questions, veuillez contacter votre distributeur local (voir
Distributeurs et service (p. 87)).

Mode d'emploi électronique

Le mode d'emploi coDiagnostiX est fournis au format électronique. Si une version papier est
nécessaire, |'utilisateur peut imprimer lui-méme ces instructions ou demander une version papier
au fabricant. Pour plus d'informations, le délai de livraison et les coordonnées, voir :
http://ifu.dentalwings.com

1.1 Disclaimer

coDiagnostiX est un logiciel de planification d'implants et de chirurgie destiné a étre utilisé par les
professionnels du secteur dentaire qui possédent les connaissances appropriées dans le
domaine d'application. Pour faire fonctionner le logiciel, les utilisateurs doivent également avoir
des compétences de base dans l'utilisation d'un ordinateur.
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L'utilisateur de coDiagnostiX est seul responsable de déterminer si un produit ou un traitement est
adapté ou non a un patient et a des circonstances particuliéres. L'utilisateur du logiciel
coDiagnostiX est seul responsable de I'exactitude, de la précision et de I'exhaustivité de toutes
les données saisies dans le logiciel coDiagnostiX. L'utilisateur doit vérifier la justesse et
I'exactitude de la planification a I'aide du logiciel coDiagnostiX et évaluer chaque cas individuel.

Le dimensionnement correct du guide chirurgical et I'utilisation de modes validés relévent de la
seule responsabilité de I'utilisateur.

coDiagnostiX est vendu en tant que produit indépendant. L’utilisateur est responsable de la mise
a disposition du matériel et des logiciels nécessaires pour I'exécuter. Pour plus de détails, voir les
chapitres Protection des données (p. 24) et Exigences matérielles et logicielles (p. 88).
coDiagnostiX n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le patient, ni a étre utilisé avec
des dispositifs de maintien des fonctions vitales.

Les produits Dental Wings doivent étre utilisés conformément au mode d'emploi qui les
accompagne. L'utilisation ou la manipulation inappropriée des produits Dental Wings annulera la
garantie, le cas échéant, accordée pour les produits Dental Wings. Si vous souhaitez obtenir des
informations complémentaires sur I'utilisation correcte des produits Dental Wings, contactez votre
distributeur local. L'utilisateur n'est pas autorisé a modifier les produits Dental Wings.

DENTAL WINGS GMBH, SES FILIALES OU DISTRIBUTEURS DECLINENT TOUTE
REPRESENTATION ET GARANTIE DE QUELQUE NATURE QUE CE SOIT, EXPRESSE OU
IMPLICITE, ECRITE OU ORALE, CONCERNANT LES PRODUITS, Y COMPRIS TOUTE
GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE, D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, DE
FONCTIONNEMENT SANS ERREUR OU DE NON-VIOLATION, ET LES PRODUITS SONT
VENDUS « TELS QUELS ».

Notre responsabilité maximale découlant des produits ou de leur utilisation, qu'elle soit fondée sur
une garantie, un contrat, un délit ou autre, ne doit pas dépasser les paiements réels que nous
avons regus au titre du prix d'achat de ceux-ci. En aucun cas nous ne pourrons étre tenus
responsables des dommages spéciaux, accessoires ou indirects, y compris, mais sans s'y limiter,
les pertes de profits, de données ou d'utilisation, résultant des présentes ou de la vente des
produits.
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Les mises a jour des composants matériels et logiciels sont effectuées regulierement. Par
conséquent, certaines des instructions, spécifications et images contenues dans ce mode
d'emploi peuvent différer |égérement de votre situation particuliére. Dental Wings se réserve le
droit de réviser ou d'apporter des modifications ou des améliorations a ce produit ou a la
documentation a tout moment, sans obligation de notifier ces révisions ou améliorations a
quiconque. L'utilisateur est tenu d'étudier régulierement les derniers développements de
coDiagnostiX.

Cycle de vie des produits

Le cycle de vie du logiciel coDiagnostiX est de 3 ans. Apres l'expiration de ce délai, le logiciel peut
continuer a fonctionner correctement tant que la configuration ou le matériel ne sont pas modifiés
et qu'une licence valide est maintenue. Cependant, comme les vulnérabilités de cybersécurité et
les exigences légales et réglementaires changent a intervalles réguliers, le fabricant Iégal ne
garantit pas la cybersécurité et la conformité avec le cadre réglementaire au-dela de la période du
cycle de vie du produit de 3 ans. Pour rester en conformité avec la réglementation, mettez
réguliéerement a jour vos logiciels. Veuillez noter que I'utilisation effective de coDiagnostiX est
soumise a votre respect de notre cadre de licence.

Données d'entrée

Le logiciel prend en charge un large éventail de sources d'images, hotamment la tomographie par
ordinateur a faisceau conique (CBCT) et, en option, les scanners de surface, ainsi que les scans
de modéles provenant de différentes sources. Il est également possible de travailler avec d'autres
données d'images découpées ou des données de volume.

Les performances de coDiagnostiX dépendent de la qualité et de la précision du scan CBCT ou
CT et des scans de modéles qui ont été importés dans le logiciel. L'utilisateur est seul
responsable de s’assurer que la qualité des données importées dans le logiciel est suffisante pour
le bon fonctionnement de coDiagnostiX. Les données DICOM des appareils CBCT ou CT doivent
avoir une résolution d’au moins 512 x 512 et une largeur de couche < 1 mm. |l ne doit pas y avoir
d’artefacts et de déformations dans la zone d’intérét afin que les structures anatomiques
pertinentes soient visibles dans les scans.
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Les appareils CBCT ou CT doivent étre conformes aux recommandations de la ICRP97
(Commission internationale de protection radiologique). Ces appareils doivent étre calibrés a
intervalles réguliers afin de garantir que les données correspondent le plus précisément possible
a la situation du patient. Si I'appareil CBCT ou TVFC n’est pas calibré, l'intensité de I'absorption
radiologique (visualisée en unités de Hounsfield (HU)) ne correspond pas a la densité osseuse.
Le chapitre Informations complémentaires pour les scans CBCT ou CT (p. 94) fournit des
informations complémentaires pour aider a fournir des données d’entrée appropriées pour
coDiagnostiX.

Produits tiers et données sur les produits

Lors de la planification des cas de patients avec coDiagnostiX et pendant la mise en ceuvre
pratique de cette planification, I'utilisateur peut travailler avec des produits et/ou des données de
produits tiers. Dental Wings GmbH, ses filiales ou distributeurs déclinent toute responsabilité pour
des dommages liés a ou causés par la planification avec des produits de fabricants tiers ou leur
utilisation.

1.2 Licence, marques et autres droits

Licence coDiagnostiX

Le logiciel coDiagnostiX est protégé par un accord de licence et ne peut étre utilisé ou copié qu’en
conformité avec les termes de cet accord. La copie ou l'utilisation du logiciel coDiagnostiX sur un
autre support, a I'exception de ceux autorisés par I’Accord de licence, estillégale.

Certaines des fonctionnalités offertes par coDiagnostiX peuvent nécessiter une licence
supplémentaire sur votre dongle. Contactez votre distributeur local pour plus d’information.

Disponibilité

Certains des produits mentionnés dans ce guide peuvent ne pas étre disponibles dans tous les
pays.
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Logiciels tiers

Le logiciel coDiagnostiX contient du code provenant de tiers, qui est fourni sous des licences
spécifiques :

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

Les conditions de licence sont disponibles dans coDiagnostiX. Ouvrez le menu Aide (?) et
sélectionnez A propos de > Marques commerciales et licences tierces pour les afficher.

Noms de commerce et marques commerciales

DENTAL WINGS et/ou les autres marques commerciales et marques déposées de Dental Wings
mentionnées dans le présent document sont des marques commerciales ou des marques
déposées de Dental Wings. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs
propriétaires respectifs.

Droits d'auteur

La reproduction ou la diffusion partielle ou intégrale des documents Dental Wings n’est autorisée
gu’avec I'accord écrit de Dental Wings.
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2. Introduction et apercu

2.1 Utilisation prévue

coDiagnostiX est destiné a étre utilisé comme logiciel de planification de chirurgie dentaire.

2.2 Description et caractéristiques de lI'appareil

coDiagnostiX est un logiciel de planification de chirurgie dentaire virtuelle qui prend en compte les
structures anatomiques du patient et ses futurs besoins prothétiques. coDiagnostiX peut importer
et traiter les données 3D de scans CBCT ou CT (norme DICOM), ainsi que les données de scan
de modéle, et exporter les données de planification et de conception pour la production de guides
chirurgicaux.

Variantes et configuration de 'appareil

Le produit n'a pas de variantes ou de configurations. L'accés aux fonctionnalités du logiciel est
limité par le systéme de licence. (Matrice des licences (p. 96)

coDiagnostiX est un systéme logiciel ouvert. coDiagnostiX comprend une bibliothéque incluant
des informations de conception de tiers qui sont nécessaires pour la planification de chirurgie
dentaire et la conception de guides chirurgicaux. Les informations de conception portent sur les
implants (dont les piliers), les instruments chirurgicaux (tels que les forets endodontiques) et les
accessoires de guide chirurgical (douilles ou broches de fixation, par exemple).
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/N Caution

Veuillez noter que I'utilisateur du logiciel coDiagnostiX est seul responsable de I'exactitude, de
la précision et de I'exhaustivité de toutes les données saisies dans le logiciel coDiagnostiX.

Pour pouvoir utiliser la bibliothéque (base de données principale), I'utilisateur doit accepter les
termes et conditions suivants.

1. La base de données principale peut contenir des implants, des instruments chirurgicaux et
des accessoires de guide chirurgical qui ne sont pas enregistrés dans le pays de l'utilisateur.
L'utilisateur doit s'assurer de n'utiliser que les éléments qui ont été correctement enregistrés.

2. L'utilisateur est tenu de toujours vérifier que les données de la base de données de
référence sont équivalentes tant aux valeurs de catalogue fournies par le fabricant qu’aux
informations sur les éléments regus.

Principes de fonctionnement

La planification avec coDiagnostiX fait partie d'un processus de chirurgie guidée. La planification
est basée sur les données d’images médicales du patient, telles que la CBCT ou la TVFC, qui
sont traitées par coDiagnostiX aprés avoir été transférées via un CD/DVD, un réseau ou divers
autres supports de stockage. La planification est réalisée par le calcul de plusieurs vues (comme
un orthopantomogramme (OPGQ) virtuel ou une reconstruction tridimensionnelle de 'ensemble
des données de I'image), par 'analyse des données de I'image et la mise en place d’implants et
d’instruments chirurgicaux. Les données de planification sont utilisées pour concevoir des guides
chirurgicaux qui peuvent étre exportés comme informations de fabrication dans une géométrie 3D
(format ouvert)1. Le guide chirurgical transfére le plan chirurgical virtuel de I'ordinateur a
I'anatomie du patient.

1Pour I'ancien systéme de fabrication gonyX et ses accessoires, un plan pour la création du guide de forage est fourni sous forme

d'impression. gonyX et ses accessoires ne doivent étre utilisés que pour la planification d'implants en combinaison avec coDiagnostiX
(pour plus de détails, voir le mode d'emploi de coDiagnostiX version 11.1).
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Le tableau suivant décrit le positionnement de coDiagnostiX dans le cadre d'un processus de
chirurgie guidée.

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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Ce tableau décrit les étapes de travail standard au sein de coDiagnostiX. Pour de plus amples
informations, voir chapitre Mode EXPERT : planification de cas étape par étape (p. 55)

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 Accéessoriéés and products usééd in combination

/N Caution

L’utilisateur est entierement responsable de s’assurer que les accessoires et les produits
utilisés avec coDiagnostiX sont destinés a une utilisation dédiée. Suivez leur mode d’emploi
pour les utiliser correctement.

Systeme de fabrication 3D et matériaux des guides

Il existe de nombreuses facons de produire des guides chirurgicaux avec des systemes de
fabrication 3D (par exemple le systeme d'impression 3D), a condition que le systeme de
fabrication puisse lire des fichiers ouverts au format STL et traiter des matériaux biocompatibles.
Chaque systéme de fabrication 3D et le guide obtenu qui satisfont aux exigences peuvent, en
principe, convenir. L'utilisateur doit s'assurer que le guide chirurgical peut étre produit avec une
précision suffisante et que le matériau utilisé pour la fabrication est adapté a I'utilisation comme
guide chirurgical chez les patients.

Le mode coDiagnostiX a été validé avec les matériaux et les systémes de fabrication 3D suivants
(exemples) :

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

- MEDG610 (Stratasys Ltd.) et imprimantes 3D compatibles (Stratasys Ltd.)

- Titane et machines d’'usinage compatibles

Pour une liste compléte des matériaux et systémes validés, contactez votre distributeur local (voir
Distributeurs et service (p. 87)).
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/N Caution

L'anatomie dentaire des patients est susceptible de changer. Il incombe a I'utilisateur de
respecter les bonnes pratiques dentaires en ce qui concerne les délais entre la collecte des
données, la planification du traitement et la chirurgie. En outre, la durée de conservation des
guides fabriqués est prise en compte.

Mode d'emploi coDiagnostiX 10
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Guides chirurgicaux

Le logiciel coDiagnostiX permet de concevoir des guides chirurgicaux pour la zone orale et
maxillo-faciale dans un volume de x = 200 mm, y = 200 mm etz = 100 mm.

Comme la conception de guide est propre au traitement et au patient en question, il incombe a
I'utilisateur de s’assurer que le guide corresponde a I'anatomie spécifique du patient et résiste aux
forces exercées lors de la chirurgie. En cas de doute, utilisez un modéle pour vérifier son
adéquation et simuler les forces exercées. |l faut pouvoir placer le guide sans forcer. Le guide ne
doit pas bouger et ne doit pas se casser.

® | es guides chirurgicaux doivent étre congus de telle sorte que la zone d’intérét pour la chirurgie
soit soutenue par trois points de support. Les points de support peuvent étre les dents, les
broches de fixation, les gencives ou d’autres supports équivalents. Les trois points de support
doivent former un triangle.

= Siun instrument chirurgical est guidé le long
d’un profil (quide de coupe) et en cas de
distance maximale entre les points de
support (L =40 mm), les dimensions de la
barre de coupe doivent étre d’au moins
4 mm de largeur (I) et 3 mm de hauteur (h).

® Siuninstrument chirurgical est guidé le long d’une trajectoire (guide de forage), un trou dans le
guide est congu dans coDiagnostiX conformément a la hauteur des dimensions externes du
guidage meétallique approprié.

B Siles guides sont empilés, les éléments de conception disponibles (p. ex. trous des broches de
fixation ou structures anatomiques) doivent étre utilisés.
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/N Caution

Le dimensionnement correct du guide chirurgical et la sélection d’'un matériau de guide validé
de fagon appropriée relévent de la seule responsabilité de I'utilisateur.

Assurez-vous que les fenétres de contrdle placées dans le guide chirurgical congu
numériquement n’affectent pas la stabilité du guide final. Dans le cas contraire, les résultats
pourraient étre imprécis, ce qui peut compromettre la sécurité du patient.

Ne fraisez jamais directement a travers le guide. Utilisez toujours un guidage métallique
approprié pour éviter I'écaillage.

Vérifiez 'adéquation du guide chirurgical a la bouche du patient avant de réaliser le
traitement.

Mode d'emploi coDiagnostiX 10
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Produits logiciels

Les produits logiciels qui peuvent étre utilisés en combinaison avec coDiagnostiX sont :

- Dental Wings DWOS®
Logiciels dentaires CAO/FAO

- Straumann® CARES® Visual
Logiciels dentaires CAO/FAO

- Dental Wings Intraoral Scanner Software Application
Logiciel exécuté sur le scanner intraoral Dental Wings

- DWOS Connect
Service utilisé pour partager les fichiers de numérisation des scanners Dental
Wings/Straumann

Les supports d'information sur les produits connexes sont énumérés au chapitre Informations
supplémentaires (p. 26). Pour plus de détails sur la compatibilité, voir Informations sur la
compatibilité (p. 23).

D'autres logiciels de CAO dentaire ouverts qui peuvent lire et produire des fichiers ouverts au
format STL peuvent également étre utilisés en combinaison avec coDiagnostiX. Toutefois,
I'adéquation de ces produits doit étre validée par I'utilisateur.

Systémes de navigation 3D

Les utilisateurs de coDiagnostiX peuvent transférer les plans de traitement vers les systémes de
navigation 3D dans un format propriétaire. Les utilisateurs de coDiagnostiX peuvent échanger les
plans de traitement avec Straumann DNS Falcon.

2.4 Indications

coDiagnostiX est un logiciel de planification d'implants et de chirurgie destiné a étre utilisé par les
professionnels du secteur dentaire qui possedent les connaissances appropriées dans le
domaine d'application. Le logiciel lit les informations d'imagerie fournies par les scanners
médicaux tels que les scanners CBCT ou CT.
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Il est indiqué pour la simulation et I'évaluation préopératoire de I'anatomie du patient, la pose
d'implants dentaires, le positionnement des instruments chirurgicaux et les options de traitement
chirurgical, dans les situations d'édentement, d'édentement partiel ou de dentition, qui peuvent
nécessiter un guide chirurgical. Il est en outre indiqué pour I'utilisateur de concevoir de tels guides
pour le guidage, seul ou en combinaison, d'un parcours chirurgical le long d'une trajectoire ou
d'un profil, ou pour aider a évaluer une préparation ou une étape chirurgicale.

Pour la fabrication automatisée de guides chirurgicaux dans I'environnement des laboratoires
dentaires, le logiciel coDiagnostiX permet d'exporter des données vers les systémes de
fabrication 3D.

2.4 Risques résiduels et effets secondaires

Il n'y a pas de risques résiduels liés a I'application de coDiagnostiX, mis a part le fait qu'il peut
contenir des erreurs dans ses résultats.

Il n'y a pas d'effets secondaires lorsque coDiagnostiX est utilisé.

2.5 Contre-indications

Il n'y a pas de contre-indications pour la planification de chirurgie dentaire avec coDiagnostiX,
mises a part celles qui s'appliquent au traitement a planifier.

2.6 Mesures de précaution
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Les instructions fournies contiennent des informations importantes sur I'utilisation s(re et
appropriée du logiciel. Assurez-vous d’avoir lu et compris ce document avant d’installer et
d’utiliser le logiciel.

Veuillez noter que I'utilisateur du logiciel coDiagnostiX est seul responsable de I'exactitude, de la
précision et de I'exhaustivité de toutes les données saisies dans le logiciel coDiagnostiX.

N'utilisez pas les ensembles de données qui peuvent étre créés malgre les messages
d'avertissement, a moins que vous ne compreniez parfaitement les conséquences de ces
avertissements et que vous soyez sUr qu'il n'y aura pas de risque inacceptable concernant la
justesse et I'exactitude de votre planification.

La détection automatique du nerf ne garantit pas I'affichage exact et précis du canal nerveux.
Veillez bien a toujours contréler manuellement la bonne position du canal nerveux.

Vérifiez toujours la justesse et I'exactitude de I'affichage du canal nerveux.

L'ensemble de données ne doit pas étre utilisé si la définition des nerfs n’est pas claire a cause
d’'une mauvaise qualité d’image.

Maintenez toujours une distance de sécurité appropriée par rapport au canal nerveux.

Maintenez toujours une distance appropriée autour de I'implant.

Les impressions contenant des images de I'ensemble de données ne sont pas destinées a des
fins de diagnostic.

Les données sur le patient présentées sur I'iPad sont destinées a des fins de présentation
uniqguement. N'utilisez pas ces données a des fins diagnostiques.
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Le dimensionnement correct du guide chirurgical et la sélection d’'un matériau de guide validé de
facon appropriée relévent de la seule responsabilité de I'utilisateur.

Assurez-vous que les fenétres de contrdle placées dans le guide chirurgical congu
numériquement n’affectent pas la stabilité du guide final. Dans le cas contraire, les résultats
pourraient étre imprécis, ce qui peut compromettre la sécurité du patient.

Ne fraisez jamais directement a travers le guide. Utilisez toujours un guidage métallique approprié
pour éviter I'écaillage.

Les guides chirurgicaux inadéquats peuvent endommager I'anatomie vitale pendant la procédure
chirurgicale.

Vérifiez soigneusement la congruence des contours des objets 3D fusionnés sur toutes les vues
pour vous assurer que I'alignement s’est fait de facon juste et précise a I'importation. L'alignement
des données de scan de modele est requis pour concevoir un guide chirurgical. La précision de
cet alignement a un impact direct sur la précision du guide chirurgical congu.

Veillez a respecter toutes les normes et réglementations techniques applicables a tout matériel
informatique utilisé. Le matériel informatique n'est pas prévu pour une utilisation a proximité
immédiate (a une distance de 1,5 métre) du patient. N'utilisez pas de rallonges multiprises pour
brancher le matériel.

Avant de placer le modéle de scan ou le guide chirurgical dans la bouche du patient, veillez a
préparer un tel modéle ou guide d’aprés les procédures standard en dentisterie et les instructions
d’utilisation fournies pour votre matériel.

L’anatomie dentaire des patients est susceptible de changer. Il incombe a I'utilisateur de
respecter les bonnes pratiques dentaires en ce qui concerne les délais entre la collecte des
données, la planification du traitement et la chirurgie. En outre, la durée de conservation des
guides fabriqués est prise en compte.

L’utilisateur est entierement responsable de s’assurer que les accessoires et les produits utilisés
avec coDiagnostiX sont destinés a une utilisation dédiée. Suivez leur mode d’emploi pour les
utiliser correctement.
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Protégez vos données contre la perte, I'accés non autorisé et |'utilisation non autorisée.

- Sécurisez votre systéme informatique en installant un scanner de détection de programmes
malveillants ou un pare-feu.

- Utilisez un mot de passe complexe pour protéger votre systéeme informatique, vos supports de
stockage et vos supports de présentation.

- Utilisez un cryptage des données pour sécuriser des données sur votre systéme informatique
et des supports de stockage.

- Sauvegardez régulierement vos données.

- Utilisez la fonction d’anonymisation pour protéger les données personnelles du patient si
besoin.

L’archivage et la restauration d’ensembles de données dans différentes versions de coDiagnostiX
peuvent entrainer des problémes de compatibilité.

Ne jetez pas cet appareil avec les déchets municipaux non triés. lls doivent étre collectés
séparément.

L’utilisateur est chargé d’assurer la désidentification des données de santé, la sauvegarde des
données et la récupération d’urgence, et il doit veiller a 'authenticité des données de santé.

Les mises a jour en ligne servent également a résoudre les problémes liés a la sécurité et/ou a la
sécurité de l'information. Ces mises a jour sont obligatoires. Ceci sera clarifié par les informations
fournies avec la mise a jour en ligne.

L'utilisateur est responsable de l'installation et de la configuration - comme le requiert sa stratégie
informatique - du systéme opérationnel et du serveur SQL lorsqu’il utilise la base de données
réseau. Cela comprend I'installation et la configuration de la déconnexion automatique, les
contréles d’audit, les autorisations, la configuration des fonctionnalités de sécurité, 'accés
d’'urgence, la détection des logiciels malveillants et |la protection contre ces derniers,
I'authentification de noeuds, I'authentification personnelle, I'intégration de coDiagnostiX dans la
feuille de route du cycle de vie des produits, la sécurisation renforcée du systéme et des
applications ou encore la confidentialité du stockage des données de santé.

Plusieurs fonctionnalités et services coDiagnostiX nécessitent un transfert des données. L’accés
aux données, le stockage et le transfert doivent étre conformes aux réglementations nationales
en matiére de sécurité de I'information.
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Pour obtenir plus de détails sur les méthodes de cryptage, le type de données transférées,
'emplacement des hotes et le stockage, consultez la page https://dentalwings.com/fr/foire-des-
questions-sur-la-protection-des-donnees/.

2.7 Informations sur la compatibilité

/N Caution

L'archivage et la restauration d'ensembles de données dans différentes versions de
coDiagnostiX peuvent entrainer des problémes de compatibilité.

Evitez d'utiliser des versions différentes de coDiagnostiX. En cas de probléme, contactez votre
distributeur local.

En général, les ensembles de données de patients provenant d'anciennes versions de
coDiagnostiX peuvent étre ouverts avec coDiagnostiX (rétrocompatibilité). Vérifiez
soigneusement votre ensemble de données pour éviter les incompatibilités mineures qui
pourraient entrainer des défaillances dans la planification et/ou la production des guides
chirurgicaux. Toutefois, les anciennes versions de coDiagnostiX, ne peuvent pas fonctionner
avec les ensembles de données des versions actuelles de coDiagnostiX.

Il se peut que la version publiée de la base de données principale ne soit pas compatible avec les
versions précédentes de coDiagnostiX.

caseXchange

caseXchange est une plate-forme permettant aux utilisateurs de coDiagnostiX d'échanger des
ensembles de données coDiagnostiX. Pour la compatibilité des versions du logiciel coDiagnostiX
des utilisateurs, voir les informations ci-dessus.
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DWOS Connect

coDiagnostiX offre une interface avec DWOS Connect pour importer des fichiers fournis par des
scanners Dental Wings/Straumann compatibles. coDiagnostiX est compatible avec la derniére
version de DWOS Connect. Veillez a toujours utiliser les derniéres versions des logiciels sur ces
scanners. Pour la compatibilité de la version du logiciel, contactez votre distributeur local (voir
Distributeurs et service (p. 87)).

DWOS Synergy

DWOS Synergy permet le partage de cas en ligne entre coDiagnostiX et Dental Wings
DWOS/Straumann CARES Visual. Pour la compatibilité de la version du logiciel, contactez votre
distributeur local (voir Distributeurs et service (p. 87)).

2.8 Protection des données

L'accés au logiciel est limité par le systéme de licence.

Pour protéger les données contre la perte ou l'utilisation non autorisée, plusieurs mécanismes de
sécurité ont été mis en place dans coDiagnostiX :

- Cryptage des données lors du stockage et du transfert par Internet
- Systéme d'archivage pour sauvegarder les données relatives aux patients et a la planification

- Fonction d'anonymisation a la demande pour la protection de la vie privée
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/N Caution

L’utilisateur est responsable de I'installation et de la configuration - comme le requiert sa
stratégie informatique - du systéme opérationnel et du serveur SQL lorsqu'’il utilise la base de
données réseau. Cela comprend l'installation et la configuration de la déconnexion
automatique, les contréles d’audit, les autorisations, la configuration des fonctionnalités de
sécurité, I'acces d’urgence, la détection des logiciels malveillants et |la protection contre ces
derniers, l'authentification de noeuds, I'authentification personnelle, I'intégration de
coDiagnostiX dans la feuille de route du cycle de vie des produits, la sécurisation renforcée du
systéme et des applications ou encore la confidentialité du stockage des données de santé.

L’utilisateur est chargé d’assurer la désidentification des données de santé, la sauvegarde
des données et la récupération d’urgence, et il doit veiller a I'authenticité des données de
santé.

Protégez vos données contre la perte, I'accés non autorisé et |'utilisation non autorisée.

- Sécurisez votre systéme informatique en installant un scanner de détection de
programmes malveillants ou un pare-feu.

- Utilisez un mot de passe complexe pour protéger votre systeme informatique, vos supports
de stockage et vos supports de présentation.

- Utilisez un cryptage des données pour sécuriser des données sur votre systéme
informatique et des supports de stockage.

- Sauvegardez régulierement vos données.

- Utilisez la fonction d'anonymisation pour protéger les données personnelles du patient si
besoin.

N'oubliez pas que I'utilisateur est responsable de la protection des données de son cété. Veillez a
protéger ces données de maniére adéquate.
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/N Caution

Plusieurs fonctionnalités et services coDiagnostiX nécessitent un transfert des données.
L’accés aux données, le stockage et le transfert doivent étre conformes aux réglementations
nationales en matiére de sécurité de 'information. Pour obtenir plus de détails sur les
méthodes de cryptage, le type de données transférées, I'emplacement des hétes et le
stockage, consultez la page https://dentalwings.com/fr/foire-des-questions-sur-la-protection-
des-donnees/.

2.9 Informations supplémentaires

[l n'y a aucun risque physique, chimique, électrique, mécanique, biologique, électromagnétique
ou de radiation lié au logiciel. Néanmoins, le logiciel dispose de plusieurs fonctions d'alerte
intégrées congues pour alerter et rappeler a I'utilisateur sa responsabilité |€égale de planifier avec
précision et de vérifier tous les résultats de la planification.

Veuillez noter que tout incident grave survenu en lien avec coDiagnostiX doit étre signalé a votre
distributeur local et a I'autorité compétente qui est responsable des appareils médicaux ou de la
protection des données dans votre pays. En cas de question, contactez votre distributeur local.
(Voir Distributeurs et service (p. 87)).

Dental Wings et ses produits sont enregistrés sur les principaux marchés. La déclaration de
conformité pour coDiagnostiX est disponible sur notre site web elFU a l'adresse suivante :
https://ifu.dentalwings.com/. En cas de questions, veuillez contacter votre distributeur local. (Voir
Distributeurs et service (p. 87)).

Pour plus d'informations sur les produits utilisés en combinaison, veuillez vous référer aux
documents ou sources d'information suivants :

DWOS et DWOS Connect :
- Mode d'emploi DWOS
- Aide utilisateur de DWOS
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Straumann® CARES® Visual :

- Mode d'emploi Straumann® CARES® Visual
- Aide utilisateur Straumann® CARES® Visual

Scanner intraoral Dental Wings :

- Mode d'emploi scanner intraoral

2.10 Installation

/N Caution

Veillez a respecter toutes les normes et réglementations techniques applicables a tout
matériel informatique utilisé. Le matériel informatique n'est pas prévu pour une utilisation a
proximité immédiate (a une distance de 1,5 métre) du patient. N'utilisez pas de rallonges
multiprises pour brancher le matériel.

Etapes de l'installation de coDiagnostiX

1. Vérifiez que votre matériel et vos logiciels répondent aux spécifications (voir Exigences
matérielles et logicielles (p. 88)).

2. Insérez le support d'installation dans I'ordinateur.

3. Sile processus d'installation ne démarre pas automatiquement, lancez le programme
manuellement en exécutant le fichier setup.exe sur votre support d'installation.

4. Suivez les instructions a I'écran.

5. L'installation est réussie des que I'écran de démarrage de coDiagnostiX apparait.

En cas de questions ou si vous avez besoin d'une assistance supplémentaire pendant
l'installation, contactez votre distributeur local (voir chapitre Distributeurs et service (p. 87)).
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Remarque

Ne branchez pas le dongle sur I'ordinateur avant d'y étre invité par le programme d'installation.

Installation de logiciels optionnels et configuration du réseau

Lecteur de documents : Choisissez une application qui peut lire les fichiers PDF et qui est
compatible avec votre systéme d'exploitation. L'installation doit &tre conforme aux routines de
votre systeéme d'exploitation et aux instructions du fabricant du lecteur de documents.

Imprimante : a installer conformément aux instructions données par le fabricant de l'imprimante.

Souris 3D : Suivez les instructions données dans l'aide utilisateur de coDiagnostiX (coDiagnostiX
EXPERT Mode > Outils généraux > Souris 3D).

Microsoft® SQL Server® : Suivez les instructions données dans l'aide a l'utilisateur de
coDiagnostiX (Fonctionnalités avancées > Base de données réseau SQL).

DWOS Synergy : Pour l'installation et la configuration, voir DWOS Synergy (p. 91).

Configuration du réseau : Configurez votre systéme comme décrit dans le chapitre Exigences
matérielles et logicielles (p. 88)

Langues

L'interface utilisateur de coDiagnostiX est disponible en plusieurs langues. La langue peut étre
définie dans la gestion coDiagnostiX (voir la section Gestion (p. 31) du chapitre Ecran d'accueil
coDiagnostiX (p. 31)).

Prendre en main le logiciel

Pour apprendre a travailler avec coDiagnostiX et prendre en main avec ses fonctions, voir Prise
en main (p. 30).
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Désinstallation

Sivous devez désinstaller votre logiciel coDiagnostiX pour une raison quelconque, utilisez les
outils et procédures fournis par votre systéme d'exploitation (voir chapitre Exigences matérielles
et logicielles (p. 88)).

2.11 Elimination

Les dispositifs électriques et électroniques doivent étre éliminés séparément des déchets
meénagers classiques afin de promouvoir la réutilisation, le recyclage et d'autres formes de
valorisation, d'éviter les effets néfastes sur I'environnement et la santé humaine résultant de la
présence de substances dangereuses dans certains de leurs composants et de réduire la
quantité de déchets a éliminer en vue de réduire la mise en décharge. Cela comprend les
accessoires tels que les télécommandes, les cordons d'alimentation, etc.

/\ Caution

/ Ne jetez pas cet appareil avec les déchets municipaux non triés.
I— lls doivent étre collectés séparément.

Les guides chirurgicaux fabriqués peuvent étre éliminés en tant que déchets cliniques standards.
Les appareils contaminés sont a traiter comme des déchets toxiques et a éliminer dans des
conteneurs appropriés et conformes aux exigences techniques spécifiques.

Pour savoir comment vous débarrasser de votre appareil et de son emballage, veuillez contacter
votre distributeur local.
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3. Fonctionnalités de base

L'interface utilisateur du logiciel est basée sur le systéme standard Microsoft® Windows® qui vous
permet de contrOler facilement le systéme a l'aide de la souris. Pour vous familiariser avec le
systéme et les éléments de commande tels que les boutons, les cases a cocher et les
commandes d'édition, consultez le manuel d'utilisation de votre systéme d'exploitation.

3.1 Prise en main

Pour apprendre a travailler avec coDiagnostiX et se familiariser avec ses fonctions et les modes
associés, les instructions, les sessions de formation et les supports suivants sont proposés :

® Mode d'emploi coDiagnostiX (le présent document)

® Cours de formation en ligne réguliers, ouverts a tous les utilisateurs disposant d'une licence
coDiagnostiX valide. Les utilisateurs peuvent s'inscrire a ces webinaires sur notre site web a
I'adresse https://codiagnostix.com/training.

® Des vidéos de formation sont disponibles dans coDiagnostiX (voir Support et assistance (p. 32)
au chapitre Ecran d'accueil de coDiagnostiX).

®  Aide utilisateur contextuelle de coDiagnostiX fournissant des explications détaillées et des
informations supplémentaires sur les fonctions avancées (voir Support et assistance (p. 32) au
chapitre Ecran d'accueil de coDiagnostiX).
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3.2 Ecran d'accueil coDiagnostiX

Fonctionnalités de base de I'écran d'accueil de coDiagnostiX

coDiagnostiX e

00000

POLRP

9 dental wings

Créer un nouvel ensemble de données
Ouvre une boite de dialogue pour importer des données DICOM (par exemple a partir
d'un CD) et pour créer un ensemble de données sur le patient.

Ouvrir ensemble de données
Ouvre la base de données des patients (DICOM déja importée)

caseXchange

Fournit un accés direct a la plateforme de communication caseXchange. Pour les
utilisateurs avec activation de la fonctionnalité Gestion des commandes, un accés a la
gestion des commandes est fourni a la place.

Gestion

La section Gestion de coDiagnostiX donne acces a des fonctions administratives telles
que la sauvegarde ou le paramétrage des langues.

L'archivage et la restauration d'ensembles de données dans différentes versions de
coDiagnostiX peuvent entrainer des problemes de compatibilité. (Voir Informations sur
la compatibilité (p. 23))
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(5 Support et assistance
Le centre d'aide et de soutien fournit un accés centralisé a I'aide, au soutien et a la

formation. Ici, vous pouvez démarrer une session d'assistance a distance, si
nécessaire (connexion Internet active requise). Pour savoir comment prendre en main
le logiciel, voir les chapitres Distributeurs et service (p. 87) et Prise en main (p. 30).

@ Mode de travail

Sélectionnez EXPERT ou EASY pour lancer coDiagnostiX dans votre mode de travail
préféré. EXPERT offre un ensemble complet d'outils de planification pour soutenir les
processus de traitement standard et avancés. Le mode EASY est une interface
utilisateur simplifiée qui fournit des conseils étape par étape aux utilisateurs qui
planifient des cas de traitement standard ou qui sous-traitent a un laboratoire ou a un
centre de planification.

(7] Menu principal
Permet d'accéder aux fonctions liées a la base de données, a d'autres modules et a la
gestion des licences.

@ Numeéros de licence et de version
Votre numéro de licence et le numéro de version de coDiagnostiX sont indiqués a la
fois dans la barre d'état de I'écran de démarrage et dans I'encadré A propos de (accés
a partir du menu principal >) Aide (?) > A propos de).

Mises a jour
Si des mises a jour sont disponibles, une barre d'information s'affiche pour informer I'utilisateur
des mises a jour en cours (voir Maintenance (p. 86)).
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3.3 Import DICOM

Lancement du coDiagnostiX et chargement d'un dossier DICOM

® Démarrez le logiciel coDiagnostiX ; assurez-vous que le dongle est connecté.

® Transférez les données DICOM que vous avez regues du CBCT ou du scanner CT a votre
ordinateur (par exemple, insérez un CD/DVD dans le lecteur de disque de votre ordinateur).

/\ Caution

Veuillez noter que I'utilisateur du logiciel coDiagnostiX est seul responsable de I'exactitude, de
la précision et de I'exhaustivité de toutes les données saisies dans le logiciel coDiagnostiX.

® Cliquez sur Nouveau sur I'écran d'accueil.
Cela déclenche un transfert DICOM.

B Sélectionnez Importer des données depuis
un CD/DVD ou une autre source et cliquez
sur Importer.

® En cas de probléme (messages d'erreur,
avertissements, etc.), contactez votre
distributeur local (voir Distributeurs et
service (p. 87)).

® Choisissez si vous souhaitez prévoir un cas
pour le maxillaire ou la mandibule. Pour
planifier a la fois le maxillaire et la
mandibule, il faut créer deux plans distincts.

) O ew
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© Quick DICOM Transfer o X

Quick DICOM Transfer

Transfer DICOM images to database

© %\mport data from CD/DVD

' (O import data from selected source

L= - N

, () Switch to advanced mode
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® coDiagnostiX passe en mode EXPERT ou FACILE, selon la sélection faite dans I'écran de
démarrage.

/N Caution

N'utilisez pas les ensembles de données qui peuvent étre créés malgré les messages
d'avertissement, a moins que vous ne compreniez parfaitement les conséquences de ces

avertissements et que vous soyez s(r qu'il n'y aura pas de risque inacceptable concernant la
justesse et I'exactitude de votre planification.
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4. Mode EASY

4.1 Interface utilisateur

Ecran de planification coDiagnostiX EASY

é cot;la;sosnx o
=...0
@

00 00

0 Arborescence d'objets : Toutes les étapes de planification dans I'ordre du processus
de travail ; I'étape en cours est mise en évidence, apercu des objets.

9 Aide : Panneau d'aide en ligne pouvant étre réduit avec instructions sur I'étape en
cours.

g Vues : Outils et manipulation des vues pour |'étape en cours.

@ Outils de navigation et d'aide : Acceés a l'aide et navigation entre les étapes.
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L'arborescence des objets en mode coDiagnostiX EASY :

Vue d'ensemble claire, étape par étape, de la
planification du cas en cours, avec des sous-
étapes pouvant étre réduites

Accéder a n'importe quelle étape a tout moment
par un simple clic de souris

Apercu des données sur les objets

Accés rapide a la gestion du plan et a l'aide

E coDiagnostiX

Patient
Doe John

Plan
coDiagnostiX EASY plan £)

: @ Prepare data

° Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

Model scans

(O]
@ Nerve canals

onl

(,} Place implants

@ Manufacturer, Series & Position

§ AxiomBL 2.8
§ Template Fixation Pin, @ 1.3mm

Overview

©)

k@ Surgical guide

—- Finish

00 00
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Ouitils de navigation et d'aide en mode coDiagnostiX EASY :

Description

Retourne a I'écran d'accueil. La planification des cas en
cours sera sauvegardée automatiquement.

Les boutons de navigation vous permettent d'aller et venir
entre les différentes étapes de la planification de cas.

Ouvre la boite de dialogue d'aide. Une colonne pop-up avec
des instructions d'utilisation décrivant I'étape en cours
apparait.

Ouvre la boite de dialogue de gestion du plan.
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Gérer les plans en mode coDiagnostiX EASY

Les données de planification sont gérées dans des plans. Vous pouvez créer plusieurs plans pour

un méme patient.

®  Accéder aux fonctions de planification via le
bouton de gestion du plan (@) dans

I'arborescence d'objets.

® Protéger les plans contre les modifications,

en sélectionnant le bouton Gestion du plan (
©) = Propriétés et en cochant Protéger ce

plan contre les modifications.
® Finalisez les plans en sélectionnant le
bouton Gestion du plan (@) = Propriétés et

en cochant Protéger ce plan contre les
modifications.

E coDiagnostiX

Patient
Demo Patient 1

Plan
Mandible €

© Plan Management

implant plans

Manage implant plans

Name State  Last editor  Modified Sender  Recipient e
Mandible 27.11.2019 13:03:57

[t

Copy

L

Fp—
By keeping Ctrl or Shift pressed you can seleet multiple plans. This is helpful
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4.2 Planifier un cas

Le mode coDiagnostiX EASY est entierement guidé par le logiciel dans l'ordre des étapes du flux

de travail. Les quatre principales étapes sont les suivantes : préparer les données, placer les
implants, concevoir le guide chirurgical et terminer le guide.

Etape 1: Préparer les données

Régler le systéme de coordonnées du patient :

® Cliquez sur Préparer les données = sous-
, ; . N . Prepare data
étape Sélection de la machoire & &)
Alignement dans I'arborescence des objets.

o Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

@ Maodel scans

@ Nerve canals

B Alignez comme décrit sur I'écran. Pour ===
déplacer le systeme de coordonnées du

patient, cliquez, maintenez enfoncé et faites
glisser avec le bouton gauche de la souris.

® Pour faire pivoter le systéme de
coordonnées, cliquez, maintenez enfoncé
et faites glisser avec le bouton droit de la
souris. 0 om o ree @mmeermm
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Définir la courbe panoramique :

® Cliquez sur Préparer les données = sous-
étape Courbe panoramique dans
I'arborescence des objets.

® Déplacez des points pour créer une courbe
panoramique.

® Une fenétre contextuelle dans le coin
supérieur droit affiche la position axiale
actuelle dans la vue 3D pour une meilleure
orientation.

Importez et alignez un scan modéle :

® Accédez a Guide chirurgical = sous-étape
Scan de modéle dans I'arborescence
d'objets.

-’@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

° Panoramic curve

@ Maodel scans

@ Merve canals

:@ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment

@ Panoramic curve

e Model scans

@ Merve canals
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® Cliquez sur Ajouter le scan du modéle au
bas de I'écran de planification.

® Suivez les instructions décrites dans
I'assistant.

Remarque

Ajouter un scan de

modéle

Pour importer une commande DWOS connect, vous devez vous identifier pour accéder au
programme DWOS Connect. Les identifiants de connexion vous sont fournis avec le scanner.

/N Caution

procédure chirurgicale.

Vérifiez soigneusement la congruence des contours des objets 3D fusionnés sur toutes les
vues pour vous assurer que I'alignement s’est fait de fagon juste et précise a I'importation.
L'alignement des données de scan de modéle est requis pour concevoir un guide chirurgical.
La précision de cet alignement a un impact direct sur la précision du guide chirurgical concu.

Les guides chirurgicaux inadéquats peuvent endommager I'anatomie vitale pendant la

Définir le canal nerveux :

® Cliquez sur Préparer les données = sous-
étape Courbe panoramique dans
I'arborescence des objets.

&g
®
©]
©)

Prepare data

Jaw Selection & Alignment

Panoramic curve

Model scans

o Merve canals
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®  Sélectionnez la position du canal nerveux a Vue
I'aide des boutons situés en haut.

TS

Définissez le point d'entrée au niveau du
foramen mental et le point de sortie au
niveau du foramen mandibulaire en cliquant
directement dans les vues.

Détection automatique @ Détection

automatique
B Sélectionnez Détection automatique au bas

de I'écran. coDiagnostiX détectera
automatiquement le canal nerveux.

Définition manuelle

® Définissez des points du canal nerveux supplémentaires en cliquant directement dans les
vues.

Pour plus d'informations sur la distance de sécurité par rapport au canal nerveux, voir le chapitre
Contrédles de sécurité (p. 83).

/N Caution

Vérifiez toujours la justesse et I'exactitude de I'affichage du canal nerveux.

La détection automatique du nerf ne garantit pas I'affichage exact et précis du canal nerveux.
Veillez bien a toujours contréler manuellement la bonne position du canal nerveux.

L'ensemble de données ne doit pas étre utilisé si la définition des nerfs n’est pas claire a
cause d’'une mauvaise qualité d'image.

Maintenez toujours une distance de sécurité appropriée par rapport au canal nerveux.
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Etape 2 : Placer les implants

Planifier des implants :

Passez a I'étape Placer les implants dans
I'arborescence des objets.

Cliquez sur Ajouter implant au bas de
I'écran. La base de données principale
s'ouvre.

Sélectionnez le fabricant, la série et la
position de la dent.

Déplacez la position de I'implant a l'aide du
bouton gauche de la souris ; faites pivoter
I'implant a I'aide du bouton droit de la
souris.

Changez ou retirez les implants a I'aide des
boutons situés en bas de I'écran.

Ajustez la longueur et le diamétre de
I'implant a I'aide des boutons de la
prochaine sous-étape.

Vérifiez toujours la position correcte des implants.

Remarque

‘:III
L

Place implants

s

Ajouter un implant

Modifier I'implant sélectionné

Supprimer I'implant

00

sélectionné

Longueur de

. 12 mm
limplant
Diameétre de

. 4,1 mm
limplant

Pour les autres articles chirurgicaux tels que les forets endodontiques et les broches de
fixation , suivez les mémes étapes de planification.
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Pour plus d'informations sur la distance de sécurité par rapport au canal nerveux, voir le chapitre
Contréles de sécurité (p. 83).

/\ Caution
Maintenez toujours une distance appropriée autour de l'implant.
Veuillez noter que la planification endodontique coDiagnostiX est uniquement destinée a

planifier un chemin droit vers le point de départ du canal radiculaire. Le traitement du canal
radiculaire n'est pas pris en charge par le guide.

Ajouter des douilles

ou

Passez a I'étape Placer les implants. —
%J‘_, Place implants

Sélectionnez un implant dans
I’'arborescence des objets pour ajouter une
douille ou un pilier pour cet implant.

Standard Plus Roxolid® SLActive®

Guided Surgery T-Sleeve

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

13
sélectionnez Vue d’ensemble dans E
I'arborescence des objets pour ajouter des ® overview
douilles ou des parties secondaires a tous
les implants en méme temps.

Cliquez sur Sélectionnez la gaine en bas de @ Sélectionnez la

I'écran pour ouvrir la boite de dialogue. gaine

Suivez les instructions dans la boite de
dialogue.
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/N Caution

Veuillez noter que I'utilisateur du logiciel coDiagnostiX est seul responsable de I'exactitude, de
la précision et de I'exhaustivité de toutes les données saisies dans le logiciel coDiagnostiX.
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Etape 3 : guide chirurgical

Concevoir un guide chirurgical :

® Cliquez sur Guide chirurgical = sous- U
étape Editer la conception. £} © Surgical guide

® Sélectionnez Créer un guide chirurgical 9
. , . Créer un guide chirurgical
au bas de I'écran. L'assistant de g g

conception s'ouvre.

B Suivez les instructions décrites dans
I'assistant.

Pour plus d'informations sur la précision des guides chirurgicaux, voir le chapitre Contréles de
sécurité (p. 83).

/N Caution

Le dimensionnement correct du guide chirurgical et la sélection d’'un matériau de guide validé
de fagon appropriée relévent de la seule responsabilité de I'utilisateur.

Assurez-vous que les fenétres de contrdle placées dans le guide chirurgical congu
numériqguement n’affectent pas la stabilité du guide final. Dans le cas contraire, les résultats
pourraient étre imprécis, ce qui peut compromettre la sécurité du patient.

Ne fraisez jamais directement a travers le guide. Utilisez toujours un guidage métallique
approprié pour eviter I'écaillage.
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Etape 4 : Terminer

Protocoles d'impression :

® Cliquez sur Terminer = sous- —_
, , . - Finish
étape Protocole d'impression

dans l'arborescence d'objets. !
o Print protocol S

@ Export & completion

B Sélectionnez les protocoles
désirés dans le menu de

Protocoles

Liste des Protocole
sélectionnés matériaux chirurgical

I'écran de planification.

/N Caution

Les impressions contenant des images de I'ensemble de données ne sont pas destinées a
des fins de diagnostic.
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5. Mode EXPERT : interface utilisateur

Ecran de planification coDiagnostiX EXPERT

Barre d'outils (pour la personnalisation, voir Barre d'outils (p. 49))
Vues (pour les informations de base et la manipulation des vues, voir Vues (p. 50))

Arborescence d’objets (pour les fonctions de I'arborescence et le déplacement/la
manipulation d'objets, voir Arborescence d'objets (p. 52))

(1]
(2]
©
(4]

Panneau du plan (pour travailler avec des plans, voir Plans (p. 54))
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5.1 Barre d'outils

@) Outils du processus de planification interactif.
@) Outils de base pour la manipulation des vues.

€ Menuavec un ensemble complet de fonctions.

Personnaliser la barre d’outils

i) Add and remove symbols

Cliquez avec le bouton droit de la souris sur la P Tm—
barre d'outils et sélectionnez Ajuster pour
ouvrir la boite de dialogue. 2
- Pour ajouter d'autres icones, glissez et =4
déposez l'icéne de la boite vers la barre

2 e

o
d outl IS - Import planning... Export planning 100 N Digital drill
. 2 &

Lock implants Transfer to Check lock state

- Pour supprimer des icones de la barre
d'OUtIIS’ II SUffIt de IeS falre gllsser hors de Ia D Me mmm Zrbieon
barre d'outils (avec la boite de dialogue —
ouverte).

Comme la barre d'outils est personnalisable, toute référence a la barre d'outils faite dans le
présent mode d'emploi se rapporte a la configuration standard de la barre d'outils comprenant le
flux de travail de planification standard prédéfini.
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5.2 Vues

@) Les vues sont codées par couleur et peuvent étre

affichées dans d'autres vues comme ligne de
référence avec la couleur respective.

9 Agrandissez une vue en cliquant sur le bouton Plein

écran ou double-cliquez sur la barre de titre.

€ Déplacez la vue panoramique a l'intérieur et 4

I'extérieur avec la barre de défilement de droite.

Déplacer des vues Q?

Activez I'outil Déplacer et tourner dans la

barre d'outils.

Déplacez la vue avec le bouton gauche de
la souris.

Faites pivoter la vue avec le bouton droit de
la souris (vue 3D uniquement).

50
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Manipuler les points de vue : les outils les plus importants

Description Symbole

Active/désactive I'outil Déplacer et tourner. m

Active/désactive I'outil Localisation. m

Active/désactive I'outil Zoom.

Vous pouvez aussi appuyer sur MAJ et utiliser la molette de

la souris pour zoomer en avant et en arriére. _
N
—’ ‘_
Utilisez cette fonctionnalité pour améliorer la visibilité des
détails et la précision des mesures, voir chapitre Fonctions
de mesure (p. 77)
Réinitialise toutes les vues et adapte le contenu pour voir la Q )
i N g
taille de la boite dans toutes les vues.

vues 2D.

Bascule la visibilité des lignes de référence dans toutes les .

Aligne les vues en coupe, tangentielle et axiale sur I'axe de
I'implant ou autre instrument chirurgical actuellement

&
i

sélectionné (au moins un élément doit avoir été prévu).

Bascule en mode plein écran (maximise la vue). .

Mode d'emploi coDiagnostiX 10
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5.3 Arborescence d'objets

L'arborescence d'objets contient :

Fonctions de I'arborescence (p. ex. ajouter,
supprimer)

Tous les objets (par exemple, les implants, les autres
instruments chirurgicaux, les canaux nerveux, les
mesures, les scans de modéle, les profils d'os
découpés, les guides chirurgicaux)

Panneau de position des dents (position des dents
actuellement sélectionnée)

Fournit toutes les informations sur I'implant ou les
autres instruments chirurgicaux et permet de les
éditer.

Statistiques de densité

Déplacer/pivoter des objets

Sélectionnez I'objet dans I'arborescence des objets.

Dans l'arborescence des objets, activez le Mode
positionnement.

Déplacez I'objet avec le bouton gauche.

Faites pivotez I'objet avec le bouton droit (certains
objets uniquement).

L5 @5 Straumann
13
L 10 & 4.1

L5g5

¥ O Surgical guides

Drigital Surgical Guide

Model scans and 3D models

Maxilla

¥ @ Nerve canals
Left nerve canal Detect

Right nerve canal Detect

¥ O View definition
Panoramic curve

(o] Patient coordin:

¥ @ Segmentations

Default
Mazxilla
Teeth maxilla

Easy

Bone reduction profiles

@® Bonereduction profile
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Objets : fonctions les plus importantes de I'arborescence

Description

Ajoute un nouvel objet (par exemple un implant, une
mesure...).

Active/désactive le mode de positionnement.

Tant que le mode de positionnement n'est pas activé, les
objets ne peuvent pas étre « touchés » avec la souris.

Supprime I'objet sélectionné.

Symbole

Mode d'emploi coDiagnostiX 10
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5.4 Plans

Travailler avec des plans différents Plan: % Mandible

Les données de planification sont gérées dans

des plans. Vous pouvez créer plusieurs plans <5 Mandible
pour un méme patient. Utilisez la liste
déroulante pour parcourir vos projets.

Les plans peuvent étre : patient ~_Pian Prﬂ View _pxras 7
Management
® Nouvellement créés, supprimés et copiés :::{;cmy... Cil-ShifteN
(sélectionnés dans le menu Plan ) E::tlemmm
® Protégés contre les modifications Fles
(sélectionnez Plan > Propriétés dans le . -

Print

menu principal et cochez Protéger ce plan

Surgical Protocol

contre les modifications). Cette protection Transfer to (Chiropro...

Straumann® e-shop...

est réversible.

Import Prosthetic Design...
Virtual Planning Export...

® Finalisés (sélectionnez Plan > Finaliser Synergy Connection
dans le menu principal). Aucune autre P Trestment Evaluation
o . ., L Digital Drill Guide
modification ne sera autorisée. Créez une

copie du plan si vous devez modifier
quelque chose par la suite.
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6. Mode EXPERT : planification de cas
étape par etape

6.1 Régler le systeme de coordonnées du patient

® Cliquez sur Régler le systéeme de r
coordonnées du patient dans la barre |
d'outils.

® Faites coincider le plan vert avec le plan
occlusal du patient et le plan rouge avec le
plan sagittal du patient.

- Déplacez le systéme de coordonnées du
patient (PCS) avec le bouton gauche de
la souris.

- Faites pivoter le PCS avec le bouton
droit de la souris.

® Cliquez sur OK pour sauvegarder le
réglage.
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6.2 Courbe panoramique

Cliquez sur l'icbne Courbe
panoramique dans la barre d'outils.

Saisissez les points avec le bouton
gauche de la souris et déplacez la
courbe en fonction de I'anatomie du
patient.

Pour créer des points
supplémentaires, cliquez en dehors
des cing points de base existants.

Pour supprimer d'autres points,
cliquez avec le bouton droit de la
souris sur le point et sélectionnez
Supprimer le point dans le menu
contextuel. Les cinq points de base
ne peuvent étre supprimeés.
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6.3 Détecter le canal nerveux

® Cliquez sur l'icbne Canal nerveux dans la J
. . . \®
barre d'outils pour ajouter les objets du .J
canal nerveux. Le mode de

positionnement est activé

automatiquement.
® Dans l'arborescence des objets, ¥ & Nerve canals ¥
sélectionnez le canal nerveux qui doit étre ® o Left nerve canal A " Detect

1] Right nerve canal Detect

détecté. Définissez le point d'entrée au
niveau du foramen mental et le point de
sortie au niveau du foramen mandibulaire
en cliquant directement dans les vues.

Détection automatique

® Cliquez sur Détecter dans I'arborescence
des objets. coDiagnostiX détectera Detect
automatiquement le canal nerveux.

Définition manuelle

B Définissez des points du canal nerveux
supplémentaires en cliquant directement
dans les vues et/ou déplacez les points
existants selon les besoins. La séquence et
le diamétre des points du canal nerveux
peuvent étre ajustés grace au menu

contextuel.
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Pour plus d'informations sur la distance de sécurité par rapport au canal nerveux, voir le chapitre
Contréles de sécurité (p. 83).

/\ Caution

Vérifiez toujours la justesse et I'exactitude de I'affichage du canal nerveux.

La détection automatique du nerf ne garantit pas I'affichage exact et précis du canal nerveux.
Veillez bien a toujours contréler manuellement la bonne position du canal nerveux.

L'ensemble de données ne doit pas étre utilisé si la définition des nerfs n’est pas claire a
cause d’une mauvaise qualité d’image.

Maintenez toujours une distance de sécurité appropriée par rapport au canal nerveux.
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6.4 Importer et faire correspondre les données de scan du

modeéle

® Cliquez sur Ajouter un scan de modeéle dans
la barre d'ouitils.

B Sélectionnez la source de scan du modeéle
(fichier CAO, segmentation, commande
DWOS Connect).

B Sélectionnez le fichier et chargez-le.

Remarque

-~

Select model scan source

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

= Import segmentation
tation from

> Import from DWOS Connect
Impo

Import a segmentation from a patient

ta scan from 2 DWOS Connect o

rder

Pour importer une commande DWOS connect, vous devez vous identifier pour accéder au
programme DWOS Connect. Les identifiants de connexion vous sont fournis avec le scanner.

B Sélectionnez la méthode pour aligner le
scan du modéle. La méthode standard est
I'ajustage sur un autre objet. Pour d'autres
options d'ajustage possibles, voir I'aide
utilisateur de coDiagnostiX.

How do you want to align the model scan?

= Align to other object

This i the default method for aigning 2 model scan.

—> Copy alignment

useful f both model s

- Do not align

Copy the alignment from an aleady aligned model scan. This is
cans use the same coordinate system only.

an later. It will
being
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® Sélectionnez I'objet d'enregistrement (segmentation des données de volume ou scan de
modéle préalablement importé) que vous souhaitez utiliser pour la correspondance. Le scan
du modéle et I'objet d'enregistrement doivent couvrir des régions anatomiques analogues.

B Définissez des paires de régions
correspondantes en cliquant sur la région
concernée a la fois sur le scan du modéle et
sur l'objet d'enregistrement.

- Pour les cas d'édentement partiel,
utilisez les dents restantes.

- Pour les cas édentés, se servir des
implants temporaires si possibles.

Les paires de régions correspondantes ne doivent pas se trouver sur une ligne
(approximativement) droite et doivent étre placées a des positions anatomiquement
significatives et aussi éloignées que possible les unes des autres.

B Cliquez sur Suivant pour effectuer
I'enregistrement automatique.
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/N Caution

Vérifiez soigneusement la congruence des contours des objets 3D fusionnés sur toutes les
vues pour vous assurer que I'alignement s’est fait de fagon juste et précise a I'importation.

La précision de cet alignement a un impact direct sur la précision du guide chirurgical concu.

Les guides chirurgicaux inadéquats peuvent endommager I'anatomie vitale pendant la
procédure chirurgicale.

L'alignement des données de scan de modéle est requis pour concevoir un guide chirurgical.

B Sile résultat n'est pas satisfaisant, alignez
le scan du modele manuellement dans les

quatre vues. Pour ce faire, déplacez les
contours du scan avec la souris ou utilisez
la fonction d'ajustage précis en cliquant sur
I'icone Ajustage précis dans la barre d'outils
de l'assistant.

® Cliquez sur le bouton Terminer pour
appliquer l'importation du scan a votre cas.

Pour des informations plus détaillées, consultez l'aide utilisateur coDiagnostiX.
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6.5 Planifier un traitement chirurgical

coDiagnostiX permet de planifier divers traitements en chirurgie dentaire. La planification dépend
des exigences du traitement et de la situation du patient.

La planification suit, seule ou en combinaison, des principes de base :

® Planifier un parcours chirurgical le long d'une trajectoire
® Planifier un parcours chirurgical le long d'une trajectoire

® Planifier un formulaire adapté pour évaluer la préparation chirurgicale ou d'autres étapes
chirurgicales

Le principe de base influence également la planification.
Planifier des implants
La planification d'un implant suit le principe de base de la planification d'un parcours chirurgical le

long d'une trajectoire. La planification définit I'orientation d'un objet chirurgical (y compris les
instruments chirurgicaux).

® Cliquez sur l'icéne Ajouter un implant de la P
barre d'outils. La base de données g
principale s'ouvre.

B Sélectionnez I'implant et la/les position(s)
des dents ou le(s) implant(s) doivent étre
placés. Cliquez sur OK et la base de
données se ferme.

SRR DO T

| ] o) ew)
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Vérifiez la position des implants. Le mode de
positionnement est déja activé.

Ajustement de l'implant

- Déplacez I'implant avec le bouton gauche
de la souris.

- Faites pivoter I'implant avec le bouton droit

de la souris.
Pour favoriser un positionnement correct de =
I'implant, alignez les vues sur I'axe de 'f»g“

I'implant. Cela vous permet de pivoter a 360°
autour de l'implant dans la vue tangentielle.

Vérifiez toujours la position correcte des implants.

Remarque

La planification des forets endodontiques et des broches de fixation suit le méme principe.
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Pour plus d'informations sur la distance de sécurité par rapport au canal nerveux, voir le chapitre
Contréles de sécurité (p. 83).

/\ Caution
Maintenez toujours une distance appropriée autour de l'implant.
Veuillez noter que la planification endodontique coDiagnostiX est uniquement destinée a

planifier un chemin droit vers le point de départ du canal radiculaire. Le traitement du canal
radiculaire n'est pas pris en charge par le guide.

Planifier des douilles

La planification d'une gaine suit le principe de base de la planification d'un parcours chirurgical le
long d'une trajectoire.

Sélectionnez votre implant ou tout autre
instrument chirurgical dans I'arborescence
des objets et cliquez sur I'icone Editer des
douilles dans la barre d'outils.

Une boite de dialogue s’ouvre.

Sélectionnez un systéme de gaine dans la
liste.

Ajustez les paramétres comme vous le
souhaitez.

Respectez toutes les instructions fournies
par le fabricant du systéme de gaine.

em; Straumann Guided Surgery
No sleeve system

Straumann Guided Surgery

3D DiagnostixInc.

bredent medical

CHafner

Gabler Zahntechnik

Implant Solutiors

WMeisinger

steco system-technik

Custom slesve system

Drill handle:
Milling cutter:

Positon: 33
g |

64

Mode d'emploi coDiagnostiX 10



/N Caution

Veuillez noter que I'utilisateur du logiciel coDiagnostiX est seul responsable de I'exactitude, de
la précision et de I'exhaustivité de toutes les données saisies dans le logiciel coDiagnostiX.
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Planification d’un profil de réduction osseuse

La planification d’un profil de réduction osseuse suit le principe de base de la planification d’un
profil, selon lequel la surface du profil définit 'orientation de I'instrument utilisé lors de la chirurgie.

Préparation :

B Aligner le systeme de coordonnées du patient.
® Définir la courbe panoramique proche de la réduction osseuse.

® Deéfinir tous les implants, épingles et douilles.

Création du profil de coupe de l'os :

®  Ajouter un profil de coupe a partir de e
I'arborescence des objets. Un Implant...
nouveau panneau apparaitra. Tooth...

Model scan...
Prosthetic design...
30 model...
Protected 30 model...
Al model...

Augmentation..,

Left nerve canal
Right nerve canal
Distance
Continucus distance
Angle

Awiliary line
Annotation

Cut profile

Surgical guide..,

Placer les points de référence :
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® Cliquez sur Ajouter des points de base d'implantation dans I'arborescence des objets pour
créer automatiquement des points de référence, ou cliquez dans la vue panoramique pour
ajouter, modifier ou supprimer manuellement des points de référence.

B Ajustez les paramétres (décalage, angulation) si nécessaire et vérifiez la position du profil de
coupe par rapport a la position de I'implant. Créer une segmentation de I'os de la machoire

sans dents et la convertir en modéle 3D (pour de plus amples instructions sur la segmentation,
consulter l'aide utilisateur de coDiagnostiX).

Remarque

La planification des procédures d'apicoectomie, d'élévation du sinus externe et de
gingivectomie suit le méme principe.

Planifier I'autogreffe de dents

La planification d'une autogreffe de dents suit le principe de base de la planification d'une forme
qui convient a I'évaluation d'une préparation chirurgicale ou d'autres étapes chirurgicales.
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Sélectionnez une dent de donneur en mode
segmentation.

Créez un fichier STL segmenté de la dent
de donneur sélectionnée et convertissez-le
en un modele.

Planifiez une autogreffe virtuelle de la dent
du donneur avec une angulation, une
rotation et un positionnement précis.

Remarque

Figure 1: Un guide de l'autogreffe de dents fini pour

deux dents de donneur

L'augmentation osseuse et la planification orthognatique suivent les mémes principes.
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6.6 Concevoir le guide chirurgical

Le guide chirurgical - seul ou en combinaison :

B garantit que le chemin est suivi pendant l'intervention chirurgicale ;
B garantit que le profil est suivi pendant I'intervention chirurgicale ;

B ¢value les résultats d’'une intervention pendant 'opération.

Le tableau suivant présente le lien entre les principes de planification de chirurgie spécifiques et
les types de guide chirurgical :

Principe de planification chirurgicale spécifique Type de guide chirurgical
Planification d’'un parcours le long d’'une trajectoire Guide de forage
Planification d’un parcours le long d’un profil Guide de coupe

Planification pour aider a évaluer une préparation ou une étape Guide d’évaluation
de chirurgie

Préparation
® Complétez votre planification.

® Scannez le modéle principal etimportez ce
scan. Le scan de modéle ne doit pas
comporter de cirage (wax-up) ou de

conception prothétique.

® Faites correspondre le scan du modéle et la
segmentation correspondante.

® Pour un guide de coupe, préparez un
modele de surface osseuse 3D
(segmentation de I'os de la machoire sans
dents).
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/N Caution

Les guides chirurgicaux inadéquats peuvent endommager I'anatomie vitale pendant la
procédure chirurgicale.

Assistant de conception

\

® Cliquez sur l'icbne Ajouter un guide S

chirurgical dans la barre d'outils pour ouvrir
I'assistant.

® Décidez si vous voulez créer un guide
chirurgical entiérement nouveau ou utiliser
un guide existant comme modéle.
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® Définissez le sens d'insertion du guide
chirurgical. Si vous travaillez avec la
méthode du double balayscanage, cochez
Utiliser la face inférieure du double scan.

B Sinécessaire, définissez des régions pour
I'appui dentaire osseux.

® Définissez les surfaces de contact et
ajustez les paramétres de montage des
gaines. Si nécessaire, dessinez une zone
de contact pour le soutien palatin.

B Définissez un décalage, une épaisseur de
la paroi et une épaisseur du connecteur.

B Spécifiez les parameétres des barres de
coupe (uniguement disponible si la case
Avec zones d’appui dentaire a été cochée
sur I'’écran de démarrage de I'assistant).

B Ajoutez des fenétres de contréle (facultatif).
= Ajouter le texte de I'étiquette (facultatif).

® Terminez votre guide.

Coee [ one

© Design digital diil guide

© ot fins i quide..

Pour plus d'informations sur la précision des guides chirurgicaux, voir le chapitre Contréles de

sécurité (p. 83).

Exporter

® Exportez votre guide chirurgical (non
applicable a tous les modeles avec licence
de coDiagnostiX, voir Matrice des licences

(p. 96)).
Assurez-vous que le guide chirurgical que

vous allez exporter représente I'état final de

planification.

'@- Visualization...

Export final surgical guide...

Pour de plus amples informations, voir I'aide utilisateur coDiagnostiX.
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/N Caution

Le dimensionnement correct du guide chirurgical et la sélection d’'un matériau de guide validé
de facon appropriée relévent de la seule responsabilité de I'utilisateur.

Assurez-vous que les fenétres de contrdle placées dans le guide chirurgical congu
numériqguement n’affectent pas la stabilité du guide final. Dans le cas contraire, les résultats
pourraient étre imprécis, ce qui peut compromettre la sécurité du patient.

Ne fraisez jamais directement a travers le guide. Utilisez toujours un guidage métallique
approprié pour éviter I'écaillage.
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Combinaison de guides

Lors de la conception, les guides peuvent étre combinés en utilisant différentes méthodes. lls
peuvent étre soit intégrés les uns aux autres, soit empilés les uns sur les autres.

Exemple de guides intégrés

Les guides d'implantation peuvent étre
congus de telle sorte que la conception du
guide permette également I'évaluation de la
situation chirurgicale. La zone jaune
montre la forme prévue pour évaluer
laugmentation osseuse. Durant la
chirurgie, une broche peut étre utilisée pour
vérifier si l'augmentation osseuse est
suffisante.

Exemple de guides empilés

Dans les cas ou la planification des
implants nécessite une réduction osseuse
préalable, les guides peuvent étre empilés.
Utilisez les éléments de conception
disponibles (p. ex. trous des broches de
fixation ou structures anatomiques) pour
'empilage.

Cela nécessite trois guides :

® un guide de broche de fixation
® un guide de réduction osseuse

® un guide d'implantation

Concevez le guide de réduction osseuse en fonction de I'emplacement des broches de fixation.
Fixez le guide de réduction osseuse avec les broches de fixation, puis empilez le guide
d’implantation sur le guide de réduction osseuse, comme indiqué.
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Dans les procédures de guides empilés décrites ici, le guide a broche n'est pas intégré. Retirez le
guide de broche de fixation directement aprés avoir perceé les trous de la broche.
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6.7 Protocoles d'impression

Les protocoles d'impression servent principalement de support d'information ou de moyen de
documentation.

Dans la barre d'outils, cliquez sur la fleche de Ea
- a , . (7}
l'icbne Imprimer pour ouvrir le menu. 3

Material list
Material list (all plans)

Details
Details (all plans)

Template plan
gonyX™ verification

Surgical protoecol

Print screenshot

Print all...

Principaux protocoles d'impression u

® Détails du protocole :Disponible par implant Protocole chirurgical - Liste la séquence

ou autre instrument chirurgical fournissant
des informations détaillées ainsi que des

des instruments chirurgicaux a utiliser
selon les spécifications du systéme de
chirurgie guidée sélectionné (fabricants
sélectionnés uniquement).

images des vues de planification.

/\ Caution

Les impressions contenant des images de I'ensemble de données ne sont pas destinées a
des fins de diagnostic.
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/. Fonctionnalités optionnelles et de support

7.1 DWOS Synergy

DWOS Synergy est une interface de communication entre coDiagnostiX et Dental Wings DWOS
ou coDiagnostiX et Straumann CARES Visual. Grace a cette fonction, les données sur la
conception prothétique de Dental Wings DWOS ou Straumann CARES Visual sont disponibles
dans coDiagnostiX, et en retour, les informations de planification sont envoyées de coDiagnostiX
a la station DWOS /CARES Visual.

La collaboration peut se faire :
- surunréseau local

- parinternet (avec un compte de DWOS Synergy)

Via DWOS ou Straumann CARES Visual LS EORICOCO CIOLITIEOIEA

® Créer une commande.
DWOS 4 & 5/CARES Visual 9 &9.5:
groupe d'indication : Autres; indication :
partie secondaire coDiagnostiX
DWOS 6 & 7/CARES Visual 10 & 11 :
Commande Synergy

® Dans l'applicaiton CAO, lancez la session
Synergy en ouvrant la boite de dialogue
DWOS Synergy et en spécifiant un
destinataire sur un serveur local ou en
ligne.

® |nformez le destinataire (partenaire DWOS
Synergy) a propos du cas en attente.
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Du co6té de coDiagnostiX

® Quvrez I'ensemble de données valabe Sumeroy shares

@ MyPatient

coDiagnostiX du patient. oz

® Dans la vue de planification, cliquez sur

I'icbne Synergy et connectez-vous a
I'ensemble de données partageé.

® Alignez les données de surfaces avec les
données DICOM du patient.

7.2 Fonctions de mesure

coDiagnostiX offre les fonctions de mesure suivantes. Vous pouvez y accéder a partir du menu
principal en sélectionnant Objet > Ajouter.

Mesure de la distance : Distance entre deux
points en mm

Distance continue : Distance entre plusieurs
points en mm

Mesure d'angle : Angle en degrés (°) compris
entre deux lignes qui sont définies par trois
points

L'outil Zoom augmente la précision de mesure (voir Manipuler les points de vue : les outils les
plus importants (p. 51)).
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7.3 Assistant |A

L’assistant |A est une interface de communication vers un service IA via Internet. Un utilisateur
peut demander de 'aide pour résoudre les taches de routine et chronophages requises dans le
mode de planification numérique de coDiagnostiX, telles que la segmentation, la détection du
canal du nerf et I'alignement de scan. Afin d’utiliser le service IA, il est nécessaire de fournir les
données de scan de modele et CBCT a 'assistant |A.

Pour commencer :

® En mode EXPERT, 'assistant |A est
intégré dans I'importation DICOM.

Il comprend une option de refus et
peut également étre démarré en
cliquant sur le bouton IA dans la
barre d’outils.

B Silassistant IA a été utilisé pour
préparer les données DICOM, vous
pouvez également I'utiliser pour
préparer le scan de modéle.

® Sélectionnez Aligner a l'aide de
I'assistant IA dans la boite de
dialogue Scan de modéle. (Voir
chapitre Importer et faire
correspondre les données de scan
du modele (p. 59))
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Statut :

Pendant que les données IA sont
traitées en arriére-plan, vous pouvez
poursuivre votre travail dans
coDiagnostiX. La durée de traitement
dépend de la bande passante de la
connexion Internet, de la charge de
travail du serveur IA et de la taille des
jeux de données.

B Vérifiez le statut IA a tout moment via
le symbole Assistant IA dans la barre
d’outils.

® |es informations relatives au statut
IA apparaissent également dans la
liste des jeux de données sur I'écran
de démarrage de coDiagnostiX (voir
les chapitres Ecran d'accueil
coDiagnostiX (p. 31)) et Import
DICOM (p. 33)).

Travail en cours. Travail terminé.

Cliquez pour obtenir plus d’informations.

obtenir les résultats

Cliquez pour
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../../../../../Content/Topics_coDiagnostiX/01_GETTING STARTED/Start_Screen.htm

Vérifier les résultats 1A :

Une fois que l'assistant IA présente les
résultats, vérifiez-les :

® | e panneau sur la gauche indique les
objets détectés par I'lA et vous B e
permet de les sélectionner et de
basculer entre eux.

® Vérifiez les objets sélectionnés et
corrigez-les si besoin. Suivez les
instructions fournies dans le chapitre
Mode EXPERT : planification de cas
étape par étape (p. 55), 'assistant |A
et utilisez les options disponibles

B Seuls les objets sélectionnés (cochés) seront inclus dans la planification. Il est possible
d’importer seulement un sous-ensemble d’objets ou de tous les rejeter. En cas d’erreur,
I'objet est présenté avec un symbole d’avertissement jaune (voir 'image) et ne peut pas
étre sélectionné.

® Sivous voulez utiliser les objets sélectionnés pour la planification du traitement, cliquez
sur Importer les données vérifiées et poursuivez la planification avec coDiagnostiX.

Avis

L’lA est entrainée avec des données pseudonymisées représentatives de patients adultes ayant
une dentition partielle qui ont été sélectionnés par le passé par les utilisateurs de coDiagnostiX
(principalement en Union européenne, aux Etats-Unis et au Japon) pour des traitements de
chirurgie dentaire. Les résultats IA sont optimaux pour les données représentatives
d’entrainement. Si les résultats IA sont utilisés pour une planification ultérieure, I'utilisateur doit
les vérifier rigoureusement et les améliorer si besoin.

Pour obtenir des résultats IA optimaux, au moins une dent est requise dans chaque quadrant et
un espace est nécessaire entre les dents dans la machoire supérieure et inférieure.

Le service IA génére un message d’erreur pour les données CBCT avec une épaisseur de couche
>0,8 mm.
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L'épaisseur de couche doit étre uniforme, avec une tolérance de 0,01 mm.

/N Caution

Veuillez noter que I'utilisateur du logiciel coDiagnostiX est seul responsable de l'exactitude, de
la précision et de I'exhaustivité de toutes les données saisies dans le logiciel coDiagnostiX.

Autres utilisations des résultats |A

® Afin de préparer les cas pour les extractions
de dents immédiates, il est possible de
retirer virtuellement les dents des scans de
surface sur la base des segmentations
importées depuis I'assistant IA.

B Afin d'utiliser les os et les dents segmentés
par le service |IA pour I'alignement de
surface manuel ou pour I'exportation via
I'exportation de planification virtuelle, un
modele IA fusionné peut étre créé apres
avoir importé les données vérifiées depuis
I'assistant IA.

¥ @ Model scans and 3D models
E ﬁ Lower Arch Al

Properties
@® Upper Arch Al

Delete
¥ @ Nerve canals Edit Mesh...
[0) I e Provide to Al Assistant...
W gy Tooth Extraction...
Convert to Model...
¥ © View definition Visualization...
Rename F2

Edit comment STRG+UMSCHALT+C

O Panoramic curve

@ - Patient coordinate

Group...

Implant...

Tooth...

Model scan...
Prosthetic design...
3D model...
Protected 3D model...
Al model...

Merged Al model...
Augmentation...

Detect

Left nerve canal
Detect

Right nerve canal

Distance
. . ¥
Continuous distance
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® Pour utiliser 'alignement de surface IA,
cliquez sur Aligner a I'aide de 'lA dans la
boite de dialogue Alignement de surface,

ou

sur Fournir a I'assistant IA dans le menu
contextuel du scan de modéle aprés son
importation depuis I'assistant |IA.

How do you want to align the model scan?

= Align to other object
Align c
mode

Scan to a segment
This s the default method

model

= Align using Al Assistant

Align scan data to dataset based on available teeth

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

¥ @ Model scans and 3D models

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

Convert to Model...

(O] Left nerve canal

@  Right nerve canal

¥ © View definition Visualization...
B () Paror I Rename F2

Edit comment STRG+UMSCHALT+C

@ Patient coordinate sy:
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8. Controles de séecurité

v Alignez toujours toutes les vues 2D sur l'axe =y
de l'implant et faites-les tourner autour de

l'implant pour assurer un positionnement
correct et éviter toute collision. Cela vaut
également pour les autres instruments
chirurgicaux.

~ Crosssectionals (+/- 1.0 mm) 2ol ]

v" Consultez toujours 'avertissement de collision et I'avertissement de distance nerveuse
critique.

Alerte de distance

Mode EXPERT

o3

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

Mode EASY

A The implant violates the safety distance to the nerve.

Des avertissements de distance/collision seront affichés lorsqu’un élément est placé de telle sorte
que la distance par rapport aux autres éléments est inférieure a une valeur définie. Il est tout de
méme possible pour l'utilisateur de placer I'élément a cet endroit pour faciliter le processus de
planification chirurgicale. Le positionnement final doit convenir a 'anatomie du patient selon
I'expertise du clinicien.
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Type

Implant-implant

Vérification de

Implant-canal nerveux Gaine-gaine

e ) Vérification de
Vérification de distance

distance collision
Ajustable par ) .
N Oui Oui Non
l'utilisateur
Valeur par défaut 3 mm 2mm 0 mm
Plage 0-10mm 0-10 mm n/a
/\ Caution

Maintenez toujours une distance de sécurité appropriée par rapport au canal nerveux.

Maintenez toujours une distance appropriée autour de l'implant.

v’ Vérifiez toujours manuellement la détection

automatique du canal nerveux.

v' Vérifiez toujours que les données de

surface (par exemple, le scan du modéle)

ont été correctement et précisément

alignées sur les données de volume

(données DICOM).

Précision

coDiagnostiX Patient data

Version 10 MName: Patient 6
Licensed to: 80030309 Date of birth: 19591231
Dental Wings GmbH Patient ID: 00143103

Status: Final 11.11.2019 15:31:28

Plan: Mandible

v" Donnez toujours les informations concernant les scans CBCT ou CT (accessibles via le menu
Aide du logiciel) au radiologue avant le premier scan.

v Contrbler toutes les fonctions automatiques du logiciel.

v Une fois la planification terminée, il faut toujours finaliser le plan (Plan > Finaliser). Veillez a ce
que seuls les plans définitifs soient envoyés en production et/ou utilisés pour exporter des
données (par exemple, des guides chirurgicaux) pour la production.
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Vérifiez toutes les impressions pour vous assurer qu'elles appartiennent au plan final
correspondant.

Sauvegardez vos données a intervalles réguliers pour éviter la perte de données due a un
crash du systéme ou a une panne de matériel.

Pour obtenir un positionnement précis et adéquat des implants suite a une planification dans
coDiagnostiX, il est indispensable que I'utilisateur se conforme a toutes les recommandations
du fabricant de logiciel et qu’il exécute correctement la planification.

Apres une planification préalable avec coDiagnostiX, la précision des guides chirurgicaux et
I'emplacement du site chirurgical dépendent des facteurs suivants :

La qualité des données CBCT ou CT/de scan du modéle

La précision de I'alignement des données du scan de modéle avec les données des scans
CBCT ou CT exécuté par 'utilisateur

Des erreurs dans la conception du guide chirurgical dans le logiciel, en raison d’une mauvaise
sélection des gaines ou de leur positionnement incorrect

Erreurs lors de la fabrication de guides chirurgicaux

Manquement a la vérification de I'adéquation du guide chirurgical sur le modele avant son
utilisation

Manquement a la vérification de 'adéquation du guide chirurgical a la bouche du patient avant
d’effectuer la chirurgie

Le guide chirurgical a été mal placé dans la bouche du patient, ce qui entraine un ajustement
inexact et un mouvement inter-opératoire

Le choix des instruments chirurgicaux en fonction de la douille du guide chirurgical, 'usure des
instruments ou la sélection incorrecte des gaines ; les facteurs présents peuvent entrainer un
jeu dans 'adaptation et causer ainsi un positionnement inexact.
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9. Maintenance

coDiagnostiX ne nécessite aucun entretien de la part du fabricant pendant le cycle de vie du
produit (voir Cycle de vie des produits (p. 7)).

Cependant, I'utilisateur est tenu de :

® Veiller a ce que les données soient régulierement sauvegardées pour éviter toute perte de
données (voir le chapitre Protection des données (p. 24) et la section Gestion (p. 31) du
chapitre Ecran d'accueil coDiagnostiX (p. 31)).

® Mettre a jour le logiciel comme indiqué sous Cycle de vie des produits (p. 7) pour maintenir la
conformité réglementaire au-dela du cycle de vie du produit d'origine. Lorsque la connexion
Internet est active, I'utilisateur est automatiquement informé des mises a jour en cours. Pour
vérifier manuellement les mises a jour, ouvrez le menu Aide (?) et sélectionnez Dental Wings
en ligne > Vérifier les nouvelles mises a jour.

/N Caution

Les mises a jour en ligne servent également a résoudre les problémes liés a la sécurité et/ou a
la sécurité de I'information. Ces mises a jour sont obligatoires. Ceci sera clarifié par les
informations fournies avec la mise a jour en ligne.
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10. Distributeurs et service

En cas de questions, veuillez contacter votre distributeur local.
Vous pouvez également contacter coDiagnostiX.support@dental-wings.com (en anglais ou en

allemand).
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11. Données techniques et étiquette

11.1 Conditions ambiantes

Pour garantir l'intégrité et la disponibilité opérationnelle des éléments matériels (dongle), des
supports de données et des autres matériels fournis pour l'installation et I'utilisation de
coDiagnostiX, il convient de respecter les conditions suivantes :

Conditions ambiantes

Température de

fonctionnement 10°cad0mc

Température de transport -29°Ca60°C

Conditions de stockage -20°C a 40°C, humidité contrdlée (pas de condensation)
Humidité relative 15% a85%

Pression atmosphérique 12 kPa a 106 kPa

11.2 Exigences matérielles et logicielles

L’utilisateur est seul responsable de la mise a disposition de matériel et de logiciels adaptés pour
exécuter coDiagnostiX. lls doivent étre conformes aux regles nationales de sécurité et ne pas
affecter la sécurité et les performances de coDiagnostiX. Voir le tableau suivant pour les

exigences obligatoires.

Mateériel/logiciels obligatoires

Mémoire Minimum : 8 Go RAM
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Matériel/logiciels obligatoires

Disque dur

Espace de stockage

CPU

Carte graphique

Dispositifs périphériques

Systéme d'exploitation

Minimum : 128 Go

B |nstallation : 5 Go d'espace disque dur requis

® Espace disque libre pour les ensembles de données des patients et

les fichiers d'échange/cache : Veiller & ce qu'un minimum de 10 Go
d'espace disque libre soit disponible avant chaque démarrage de
coDiagnostiX.

Avis : si le systeme et la base de données ne sont pas situés sur le
méme lecteur, 10 Go d’espace disque libre seront nécessaires sur le
systeme et les lecteurs de la base de données.

Processeur x86-64 compatible pris en charge par le systeme
d’exploitation (au moins Intel® Core™ 2 Duo processeur P8600)

Carte graphique - OpenGL 3.3 ou supérieur

Moniteur

Clavier

Souris a deux boutons (souris avec molette recommandée)
Un port USB libre

Facultatif : 3Dconnexion SpaceNavigator

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

Exigences supplémentaires pour I'exécution de coDiagnostiX sur Apple

Mac OS X :

Résolution de I'écran

Ordinateur Macintosh avec processeur Intel®
Mac OS X 10.9 ou plus récent

‘Parallels Desktop’ or 'VMWare Fusion' pour Macintosh y compris
licence Windows® valide (logiciel a acheter séparément)

Minimum : 1680 x 1050 pixels

Recommandé : 1920 x 1080 pixels ou plus

Résolution maximale par vue (reconstruction 3D, OPG virtuel, etc.) :
4096 x 3072 pixels
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Des exigences minimales ont été spécifiees pour permettre le bon fonctionnement de
coDiagnostiX. Le logiciel pourrait aussi étre compatible avec des configurations supérieures.
L’utilisateur doit valider la compatibilité avec ces configurations.

Mateériel/logiciels optionnels

Dispositifs périphériques

Lecteur de documents

Connexion Internet

Connexion réseau

Exigences supplémentaires
pour le module SQL de la
base de données du réseau
coDiagnostiX

Exigences supplémentaires
pour une licence réseau
coDiagnostiX

Exigences supplémentaires

Lecteur de DVD
® Graveur de DVD
®  |mprimante

® Souris 3D : Souris 3D par 3Dconnexion

Lecteur de PDF

Nécessaire, par exemple, pour les mises a jour en ligne, I'assistance a
distance, le transfert en ligne, DWOS Synergy, I'assistant IA et 3Shape
Communicate

Requis pour l'utilisation de la base de données SQL optionnelle du
réseau ou de la licence réseau

®  WiFi : taux de transmission au moins 11 MBit/s

ou

B Carte réseau : taux de transmission au moins 10 MBit/s

B Microsoft® SQL Server® requis

®  Ordinateur supplémentaire avec un port USB gratuit fonctionnant
sous Microsoft® Windows® qui fait office de serveur de dongle (un
serveur fonctionnant 24h/7j est recommandé, mais pas nécessaire)

®  Connexion permanente (W)LAN au serveur du dongle pendant
I'exécution de coDiagnostiX sur l'ordinateur client

B Facultatif : Lecteur réseau partagé pour stocker la base de données

DWOS Synergy permet le partage de cas en ligne entre coDiagnostiX et

pour DWOS Synergy Dental Wings DWOS/Straumann CARES Visual. Pour la compatibilité
des versions coDiagnostiX et DWOS ou CARES Visual, voir
Informations sur la compatibilité (p. 23).
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Configuration réseau

caseXchange, assistant IA,
3Shape Communicate

Mise a jour en ligne

Banque de données
réseau SQL

Dongle réseau

DWOS Synergy

® Client: port 443, sortant

® Client: port 80, sortant

Pour configurer votre réseau afin de I'utiliser avec SQL Server®,
consultez les informations fournies par Microsoft ou contactez votre
service d'assistance Dental Wings.

B Client: Port TCP 54237, port UDP 21945, tous deux sortants

B Serveur: Port TCP 54237, port UDP 21945, tous deux entrants

A moins que vous ne collaboriez via Internet, il peut étre utile, pour des raisons de performances,
d'installer au moins un serveur Synergy au sein de votre réseau. Pour savoir ou télécharger la
derniere version locale du serveur Synergy, contactez votre distributeur local (voir Distributeurs et

service (p. 87)).

Pour pouvoir accéder au serveur Synergy a partir d'autres clients, les ports suivants doivent étre
activés (dans la plupart des cas, cela est fait automatiquement par le programme d'installation) :

Serveur DWOS Synergy
Port 15672 Interface d'administration du serveur RabbitMQ Entrant
Port61613 Protocole STOMP - communication avec Entrant

coDiagnostiX

Port 5672 Protocole AMQP - communication avec DWOS Entrant
Dental Wings ou Straumann CARES Visual

Port 61615 Répartiteur de la file d'attente des messages Entrant
STOMP
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Serveur DWOS Synergy

Port 55555 (UDP) Requéte de diffusion

Port 55556 (UDP) Auditeur de diffusion

Poste de travail coDiagnostiX

Port 80 Protocole HTTP - Synergie sur Internet Non requis
pour la communication avec le serveur Synergy
local.

Port 443 Protocole SSL - Synergie sur Internet Non requis
pour la communication avec le serveur Synergy
local.

Port 61613 Protocole STOMP - communication avec
coDiagnostiX

Port 61615 Répartiteur de la file d'attente des messages
STOMP

Port 55555 (UDP) Requéte de diffusion

Port 55556 (UDP) Auditeur de diffusion

Sortant

Entrant

Sortant

Sortant

Sortant

Sortant

Sortant

Entrant
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11.3 Etiquette

L'étiquette du produit se trouve dans l'encadré

du logiciel A propos de.

Sur I'écran d'accueil, sélectionnez Aide (?) > A
propos de dans le menu principal pour ouvrir

I'encadré A propos de.

@ dental wings 28 ooee C € 2797 A
1 1 Version xx
coDiagnostiX R R

UDI DI: D835CODX1
Dental surgery planning software

d Manufacturer:

Dental Wings GmbH
Dusseldorfer Platz 1
09111 Chemnitz
Germany

4] yyyy-mm-dd

https://www:codiagnostic.com

@ hittps://ifu.dentalwings.com

Copyright © 2022, Dental Wings GmbH

it extent pos

Made in Germany Trademarks and 3rd party licenses Close
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11.4 Informations complémentaires pour les scans CBCT
ouCT

La production de scans CBCT ou CT reléve de I'entiére responsabilité du radiologue ou du
personnel diment qualifié. Cependant, les exigences suivantes doivent étre respectées pour
soutenir le traitement des données d'images et la planification des traitements de chirurgie
dentaire avec coDiagnostiX :

Préparation

® Toutes pieces métalliques qui ne sont pas fixées, doivent étre retirées de la bouche du patient.
® Bloquez la machoire opposée, par exemple, avec un applicateur en bois ou du silicone.
B |nsérez des rouleaux de coton dentaires pour tenir les levres et les joues a I'écart de la gencive.

® Veillez a ce que la langue ne touche pas le palais.

Positionnement

® Faites correspondre, aussi précisément que possible, le plan occlusal au plan du scanner.

Paramétres importants du scan CT

® || est recommandé de conserver un angle de Gantry de 0° afin d’obtenir la meilleure qualité de
reconstruction d’image.

® Ne modifiez PAS les paramétres de reconstruction a l'intérieur d’'une méme série (valeurs
constantes pour les abscisses et les ordonnées).

® Réglez un algorithme osseux haute définition (les réglages spécifiques dépendent des
appareils).

® Parametres pour un ensemble de données complet en utilisant le mode dynamique :
Couches : 0,5mm a 1,0 mm (0,5 mm est recommandé)

= Sj vous utilisez un mode hélicoidal, une reconstruction avec des couches de 1,0 mm ou moins
(0,5 mm est recommandé).

® KV:env.110a 130
" mA:env.20a120
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Stockage des données d'images

® Pour la planification d’implants dentaires avec coDiagnostiX, seules les couches axiales sont
nécessaires.

® Format DICOM lll, pas de données brutes.
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11.5 Matrice des licences

Planification o () [ () ®

Sécurité () ® ') ()

Importation de
o ([ (] o

données

Production de
données

Conception du guide
de base (guide
d'implantation, guide
endodontique)

Conception avancée
du guide (par
exemple, guide de
réduction osseuse)

Exportation de guide

Transfert de cas via
caseXchange

Transfert de cas via
archive exchange

Fonctionnalités

avancées
Assistant IA ® (]
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Pour obtenir une matrice exhaustive des licences, veuillez contacter votre distributeur local (voir
Distributeurs et service (p. 87)). Les fonctionnalités de la licence coDiagnostiX peuvent étre
présentées dans les supports marketing.

*Disponibilité limitée. Adressez-vous a votre partenaire Straumann.

Mode d'emploi coDiagnostiX 10

97



12. Explication des symboles

Attention, consultez le mode d'emploi pour les mises en garde
importantes

L'appareil répond aux exigences des directives européennes
données sur la déclaration de conformité de I'UE

L'appareil répond aux exigences de la réglementation du Royaume-
Uni relative aux dispositifs médicaux figurant dans la déclaration de
conformité.

Consultez le mode d'emploi (sur les dispositifs médicaux : Suivre le
mode d'emploi)

Suivez le mode d'emploi. Une version électronique peut étre
téléchargée sur : ifu.dentalwings.com

Indique que I'élément est un appareil médical.

Indique le fabricant Iégal de I'appareil

Indique la date de fabrication de I'appareil

RE Indique le numéro de catalogue du fabricant

Ne jetez pas cet appareil avec les déchets municipaux non triés. lls

x i EEBOE AP

doivent étre collectés séparément.
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Limitation de I'hnumidité

Limitation de la pression atmosphérique

Limite de température pour le transport

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif a
un praticien de santé agréé ou sur ordre de ce dernier

Indique la disponibilité et les coordonnées de I'assistance technique.

Indique la disponibilité des ressources de formation et comment y
accéder.

Indique la disponibilité d'une version imprimée du mode d’emploi
ainsi que son délai de livraison en jours.

Indique I'entité qui assure la distribution du dispositif médical au site.

Indique I'entité qui importe le dispositif médical sur le site.

Mode d'emploi coDiagnostiX 10
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