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1. Despre acest ghid

/\ Atentie

Instructiunile furnizate contin informatii importante despre utilizarea corecta si in siguranta a
software-ului. Asigurati-va ca ati citit si ati inteles acest document inainte de a instala si a
utiliza software-ul.

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru Ciclul de viata al produsului (p. 7) al
coDiagnostiX, versiunea 10.0 si versiunile ulterioare, cu exceptia cazului in care se publica
instructiuni noi in aceast& perioada. in cazul in care aveti intrebéri, contactati distribuitorul dvs.
(consultati Distribuitori si service (p. 88)).

Instructiuni de utilizare in format electronic

Instructiunile de utilizare a coDiagnostiX sunt furnizate in forma electronica. Daca este necesara o
versiune tiparita, utilizatorul poate tipari aceste instructiuni pe cont propriu sau poate solicita o
versiune tiparita de la producator. Pentru informatii suplimentare, timpul de livrare si detalii de
contact, consultati: http://ifu.dentalwings.com

1.1 Declaratie de renuntare

Software-ul coDiagnostiX este destinat utilizarii de catre profesionisti stomatologi care au
cunostinte adecvate in domeniul de aplicare. Pentru a rula software-ul, utilizatorii trebuie, de
asemenea, sa aiba competente de baza de utilizare a unui computer.
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Utilizatorul software-ului coDiagnostiX este singurul responsabil pentru stabilirea faptului ca orice
produs sau tratament este adecvat sau nu pentru un anumit pacient si anumite circumstante.
Utilizatorul software-ului coDiagnostiX este singurul responsabil pentru corectitudinea, adecvarea
si caracterul complet ale tuturor datelor introduse in software-ul coDiagnostiX. Utilizatorul trebuie
sa verifice corectitudinea si exactitatea planificarii cu software-ul coDiagnostiX si sa evalueze
fiecare caz individual.

Dimensionarea corecta a ghidului chirurgical si utilizarea fluxurilor de lucru validate sunt
responsabilitatea utilizatorului.

Utilizatorul este responsabil pentru furnizarea echipamentului hardware si a software-ului
adecvate pentru a utiliza software-ul coDiagnostiX. Consultati capitolele Protectia datelor (p. 24)
si Cerinte hardware si software (p. 89) pentru detalii suplimentare. Software-ul coDiagnostiX nu
este destinat utilizarii in contact direct cu pacientul, nici cu dispozitive de sustinere a vietii.

Software-ul coDiagnostiX trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare insotitoare.
Utilizarea sau manipularea necorespunzatoare a software-ului coDiagnostiX va anula garantia,
daca exista, acordata pentru software-ul coDiagnostiX. Daca aveti nevoie de informatii
suplimentare despre utilizarea corespunzatoare a software-ului coDiagnostiX, contactati
distribuitorul local sau entitatea locala Straumann, oricare dintre aceste variante se aplica.
Utilizatorul nu are permisiunea de a modifica software-ul coDiagnostiX.

DENTAL WINGS GMBH, CA AFILIAT AL INSTITUTULUI STRAUMANN AG, NEAGA
DECLARATIILE SI GARANTIILE DE ORICE FEL, FIE IMPLICITE, FIE EXPRESE, SCRISE SAU
VERBALE, CU PRIVIRE LA SOFTWARE-UL CODIAGNOSTIX, INCLUSIV LA ORICE
GARANTIE DE VANDABILITATE, POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP, UTILIZAREA
FARA ERORI SAU INEXISTENTA UNEI CONTRAFACERI, IAR PRODUSELE SUNT VANDUTE
,CA ATARE".

Raspunderea noastra maxima care rezulta din produse si utilizarea acestora, fie ca se bazeaza
pe o garantie, un contract, o raspundere civila sau alt temei, nu trebuie sa depaseasca platile
efective primite de noi in legatura cu pretul de achizitie al acestora. n niciun caz nu ne asumam
raspunderea pentru daune speciale, accidentale sau pe cale de consecinta, inclusiv pentru daune
legate de pierderea de profituri, pierderea de date sau pierderea caracterului utilizabil, care
rezulta in temeiul prezentei sau din vanzarea produselor, dar fara a se limita la acestea.
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Se efectueaza periodic actualizari ale componentelor hardware si software. Prin urmare, unele
dintre instructiunile, specificatiile siimaginile cuprinse in aceste instructiuni de utilizare pot fi usor
diferite de situatia dumneavoastra particulara. Ne rezervam dreptul de a revizui acest produs sau
aceasta documentatie sau de a efectua schimbari ori imbunatatiri la acestea, in orice moment,
fara obligatia de a notifica persoanele despre astfel de revizuiri sau imbunatatiri. Utilizatorul are
obligatia de a studia periodic cele mai recente dezvoltari ale software-ului coDiagnostiX.

Ciclul de viata al produsului

Ciclul de viata al software-ului coDiagnostiX este de 3 ani. Dupa expirarea acestei perioade,
software-ul poate continua sa functioneze in mod corespunzator céat timp configurarea sau
echipamentul hardware nu este modificat(a) si se pastreaza o licenta valida. Totusi, intrucat
vulnerabilitatile in ceea ce priveste securitatea cibernetica, cerintele juridice si cele de
reglementare se schimba la intervale periodice, producatorul juridic nu asigura securitatea
cibernetica si conformitatea cu cadrul de reglementare dupa expirarea perioadei de 3 ani a ciclului
de viata al produsului. Pentru a pastra conformitatea cu reglementarile, actualizati periodic
software-ul. Tineti seama de faptul ca utilizarea efectiva a coDiagnostiX depinde de respectarea
de catre dumneavoastra a cadrului nostru privind licenta.

Date de intrare

Software-ul accepta o gama larga de surse imagistice, inclusiv tomografia computerizata cu
fascicul conic (CBCT) si, optional, scanere de suprafata, precum scanari model de la diferite
surse. Puteti lucra si cu alte date imagistice sectionate sau date de volum.

Performanta coDiagnostiX depinde de calitatea si precizia scanarilor CBCT sau CT si a scanarilor
model care au fost importate in software. Utilizatorul este singurul responsabil pentru asigurarea
calitatii si a ca faptului ca toate controalele de securitate pentru datele importate in software sunt
suficiente pentru performanta corespunzatoare a coDiagnostiX. Datele DICOM de la dispozitive
CBCT sau CT ar trebui sa aiba o rezolutie de cel putin 512x512 si o latime a sectiuniide = 1 mm.
In regiunile de interes nu trebuie s& existe artefacte sau distorsiuni, in asa fel incat structurile
anatomice relevante sa fie vizibile in scanari.
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Dispozitivele CBCT sau CT trebuie sa respecte recomandarile Comisiei internationale privind
protectia radiologica (ICRP97). Este obligatoriu ca astfel de dispozitive sa fie calibrate la intervale
regulate pentru a asigura ca datele reflects situatia pacientului cu cea mai mare acuratete. in
cazul in care dispozitivul CBCT sau CT nu este calibrat, intensitatea absorbtiei radiologice,
vizualizata in unitati Hounsfield (HU), nu corespunde in mod corect cu densitatea osoasa.
Informatii de sprijin pentru a asista la furnizarea unor date de intrare adecvate pentru
coDiagnostiX pot fi gasite in capitolul Informatii de sprijin pentru scanarile CBCT sau CT (p. 94).

Produse terte si date de la produse terte

Cand planificati cazuri ale pacientilor cu coDiagnostiX si in timpul punerii practice in aplicare a
unor astfel de planificari, utilizatorul poate lucra cu produse terte si/sau cu date de la produse
terte. Dental Wings GmbH, filialele sale sau partenerii sai distribuitori nu isi asuma nicio
raspundere pentru daunele in legatura cu astfel de date de la produse terte sau de produse terte
care sunt utilizate in acest domeniu de aplicare ori care apar din astfel de date sau produse terte.

1.2 Licenta, marci comerciale si alte drepturi

Licenta coDiagnostiX

Software-ul coDiagnostiX este protejat de un Acord de licenta si poate fi utilizat sau copiat numai
in conformitate cu conditiile acestui acord. Copierea sau utilizarea software-ului coDiagnostiX pe
orice suport, cu exceptia celor permise in Acordul de licenta, este ilegala.

Unele dintre caracteristicile oferite de coDiagnostiX pot necesita o licenta suplimentara.
Contactati distribuitorul dvs. pentru mai multe informatii.

Disponibilitate

Unele dintre produsele mentionate in acest ghid pot sa nu fie disponibile in toate tarile.
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Software tert

Software-ul coDiagnostiX contine cod de la parti terte, care este furnizat in temeiul unor licente
specifice:

Colectia Computer Vision cu sursa deschisa (licenta BSD cu 3 clauze)

Colectia Omni Thread (licenta BSD cu 3 clauze)

Eigen (licenta publica Mozilla 2.0)

Biblioteca de procesare a retelelor poligonale (licenta MIT)

TeamViewer

Conditiile de licenta sunt disponibile in cadrul coDiagnostiX. Pentru a le afisa, deschideti meniul
Ajutor (?) si selectati About (Despre) > Trademarks and 3rd party licenses (Marci comerciale si
licente de la parti terte).

La cerere, poate fi furnizata o lista de materiale software (SBOM) care poate fi citita de masina.
Va rugam sa contactati distribuitorul dvs. (consultati Distribuitori si service (p. 88)).

Nume de marci si marci comerciale

DENTAL WINGS si/sau alte marci comerciale si marcile comerciale inregistrate de catre Dental
Wings mentionate in prezentul document sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate
ale Dental Wings. Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea titularilor respectivi.

Drepturi de autor

Documentele Dental Wings nu trebuie retiparite sau publicate, integral sau partial, fara autorizatia
scrisa a Dental Wings.
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2. Introducere si prezentare generala

2.1 Utilizare prevazuta

coDiagnostiX este destinat utilizarii ca software de planificare a interventiilor chirurgicale dentare.

2.2 Descrierea si caracteristicile dispozitivului

coDiagnostiX este un software de planificare pentru interventii chirurgicale dentare virtuale, care
ia in considerare structurile anatomice ale pacientului si nevoile lui protetice viitoare.
coDiagnostiX poate importa si procesa date de scanare 3D CBCT sau CT (standard DICOM),
poate modela date de scanare si poate exporta date de planificare si proiectare pentru proiectare
de ghiduri chirurgicale.

Variante de dispozitiv si configuratie

Produsul nu dispune de variante sau configuratii. Accesul la caracteristicile software-ului este
restrictionat de sistemul de licenta. (Matricea licentelor (p. 96)

coDiagnostiX este un sistem software deschis. coDiagnostiX contine o colectie care include
informatii de proiectare de la parti terte, necesare pentru planificarea chirurgiei dentare si pentru
proiectarea ghidului chirurgical. Informatiile de proiectare au legatura cu implanturile (inclusiv cu
bonturile protetice), cu instrumentele chirurgicale (precum frezele endodontice) si cu accesoriile
ghidului chirurgical (precum mansoane, stifturi de fixare).
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/\ Atentie

Tineti seama de faptul ca utilizatorul software-ului coDiagnostiX este singurul responsabil
pentru corectitudinea, precizia si caracterul complet ale tuturor datelor introduse in software-ul
coDiagnostiX.

Pentru a putea utiliza colectia (baza de date principald), utilizatorul trebuie sa accepte
urmatoarele conditii.

1. Baza de date principala poate contine implanturi, instrumente chirurgicale si accesorii ale
ghidului chirurgical care nu suntinregistrate in tara utilizatorului. Utilizatorul trebuie sa se
asigure ca utilizeaza numai articole care au fost inregistrate ihn mod corespunzator.

2. Utilizatorul este obligat sa verifice intotdeauna daca datele de la baza de date principala
sunt echivalente similare atat cu valorile din catalog furnizate de producator, cat si cu
informatiile despre articolele primite.

Principii de functionare

Planificarea cu coDiagnostiX face parte dintr-un flux de lucru de chirurgie ghidata. Planificarea se
bazeaza pe date de imagistica medicala ale pacientului, precum CBCT sau CT, care sunt
procesate de coDiagnostiX dupa ce sunt transferate prin intermediul unui CD/DVD, al unei retele
sau al altor suporturi de stocare diferite. Planificarea este efectuata prin calcularea mai multor
vizualizari (precum o radiografie panoramica virtuala (OPG) sau o reconstructie tridimensionala a
setului de date imagistic), prin analizarea datelor imagistice si pozitionarea implanturilor si a
instrumentelor chirurgicale. Datele de planificare sunt utilizate pentru proiectarea de ghiduri
chirurgicale care pot fi exportate ca informatii de productie intr-o geometrie 3D (format deschis).
Ghidul chirurgical transfera planul chirurgical virtual de la computer la anatomia pacientului.

1Pentru sistemul de fabricare anterior gonyX si accesoriile sale, este furnizat in forma tiparita un plan pentru crearea ghidului de

gaurire. gonyX si accesoriile sale trebuie utilizate pentru planificarea implanturilor numai in combinatie cu coDiagnostiX (pentru detalii
suplimentare, consultati instructiunile de utilizare a coDiagnostiX versiunea 11.1).
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Urmatorul tabel evidentiaza pozitionarea coDiagnostiX in cadrul unui flux de lucru de chirurgie

B Model scan

B CBCTorCT scan

Workflow

Treatment planning

surgery
coDiagnostiX
workflow

B Surgical guide fabrication

Guided
I m

B Guided Surgery

i'..:.!'

ghidata.
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Acest tabel evidentiaza pasii de lucru standard in coDiagnostiX. Pentru detalii suplimentare,
consultati Modul EXPERT: planificarea pas cu pas a cazului (p. 57)

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 Accesorii si produse utilizate in combinatie

A\ Atentie

Utilizatorul are responsabilitatea de a se asigura ca accesoriile si produsele utilizate in
combinatie cu coDiagnostiX sunt destinate utilizarii intr-un astfel de scop. Urmati instructiunile
de utilizare ale acestora.

Sistemul de fabricare 3D si materiale pentru ghiduri

Exista multe modalitati de a produce ghiduri chirurgicale cu sisteme de fabricare 3D (de exemplu,
un sistem de imprimare 3D), cu conditia ca sistemul de fabricare sa poata citi fisiere in format STL
deschis si sa proceseze materialul biocompatibil. Fiecare sistem de fabricare 3D si fiecare ghid
rezultat care indeplineste cerintele poate, in principiu, sa fie adecvat. Utilizatorul trebuie sa se
asigure ca ghidul chirurgical poate fi produs cu precizie suficienta si ca materialul utilizat pentru
fabricare este adecvat pentru utilizarea ca ghid chirurgical la pacienti.

Fluxul de lucru din coDiagnostiX a fost validat cu materialele si sistemele de fabricare 3D
urmatoare (exemple):

- SHERAprint-sg (SHERA Werkstoff-Technologie GmbH & Co. KG) si imprimante 3D
compatibile (Rapid Shape GmbH)

- MEDG610 (Stratasys Ltd.) si imprimante 3D compatibile (Stratasys Ltd.)

- Titan si masini de frezat compatibile

Pentru o lista completa de materiale si sisteme validate, contactati distribuitorul dvs. (consultati
Distribuitori si service (p. 88)).
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/\ Atentie

Anatomia dentara a pacientilor este supusa schimbarii. Utilizatorul are responsabilitatea de a
urma bunele practici dentare in ceea ce priveste intarzierile intre colectarea datelor,

planificarea tratamentului si interventia chirurgicala. in plus, trebuie luat& in considerare
durata de valabilitate a ghidurilor fabricate.
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Ghiduri chirurgicale

Software-ul coDiagnostiX permite proiectarea de ghiduri chirurgicale in regiunea oro-maxilo-
faciala intr-un volum de x = 200 mm, y = 200 mm siz = 100 mm.

Intrucat ghidurile proiectate sunt specifice fiecarui tratament si pacient, utilizatorul are
responsabilitatea de a asigura ca ghidul se potriveste cu anatomia specifica a pacientului si ca
rezista la fortele aplicate in timpul interventiei chirurgicale. Daca aveti dubii, utilizati un model
pentru a verifica potrivirea si pentru a simula fortele. Trebuie sa fie posibila pozitionarea ghidului
fara a recurge la forta. Ghidul nu trebuie sa oscileze si nu trebuie sa se rupa.

®  Ghidurile chirurgicale trebuie proiectate in asa fel incat zona de interes pentru interventia
chirurgicala sa fie sustinuta de 3 puncte de sprijin. Punctele de sprijin pot fi dinti, stifturi de
fixare, gingia sau un echivalent. Cele trei puncte de sprijin trebuie sa formeze un triunghi.

= Daca un instrument chirurgical este ghidat
de-a lungul unui profil (ghid de taiere) siin
cazul unei distante maxime intre punctele
de sprijin (I=F40mm), dimensiunile barelor de
taiere trebuie sa aiba o latime (w) de cel
putin 4 mm si o inaltime (h) de cel putin
3 mm.

® Daca un instrument chirurgical este ghidat de-a lungul unei traiectorii (ghid de gaurire), in
coDiagnostiX se proiecteaza o gaura in ghid in conformitate cu inaltimea dimensiunilor
exterioare ale ghidului metalic adecvat.

® Tn cazul in care ghidurile sunt stivuite, trebuie s& se utilizeze caracteristicile de proiectare
disponibile (de exemplu, gaurile pentru stifturi de fixare sau structurile anatomice).
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/\ Atentie

Dimensionarea corecta a ghidului chirurgical si selectarea unui material de ghidare validatin
mod corespunzator sunt responsabilitatea utilizatorului.

Asigurati-va ca ferestrele de inspectie pozitionate in ghidul chirurgical creat digital nu
afecteaz4 stabilitatea ghidului chirurgical final. In caz contrar, exista riscul de rezultate
inexacte care pot compromite siguranta pacientului.

Nu gauriti niciodata direct prin ghid. Utilizati intotdeauna un ghidaj metalic adecvat pentru a
evita sfardmarea.

Verificati potrivirea ghidului chirurgical in cavitatea bucala a pacientului inainte de a efectua
tratamentul.

coDiagnostiX 10 Instructiuni de utilizare
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Produse software

Produsele software care pot fi utilizate in combinatie cu coDiagnostiX sunt:

- Dental Wings DWOS®
Software CAD/CAM dentar

- Straumann® CARES® Visual
Software CAD/CAM dentar

- Aplicatia software a scanerului intraoral Dental Wings
Software-ul care ruleaza pe scanerul intraoral Dental Wings

- DWOS Connect
Serviciu utilizat pentru a partaja fisiere de scanare de la dispozitivele de scanare marca Dental
Wings/Straumann

Materialele cu informatii despre produsele asociate sunt enumerate in capitolul /nformatii
suplimentare (p. 28). Pentru detalii despre compatibilitate, consultati Informatii privind
compatibilitatea (p. 23).

Alte sisteme software CAD dentare deschise care pot citi si genera fisiere in format STL deschis
pot fi adecvate, de asemenea, pentru utilizarea in combinatie cu coDiagnostiX. Totusi, adecvarea
unor astfel de produse trebuie validata de utilizator.

Sisteme de navigare 3D

Utilizatorii coDiagnostiX pot transfera planuri de tratament la sisteme de navigare 3D in format
supus drepturilor de autor. Utilizatorii coDiagnostiX pot face schimb de planuri de tratament cu
Straumann DNS Falcon.

2.4 Indicatii

coDiagnostiX este un instrument software de planificare a implanturilor si de planificare
chirurgicala destinat utilizarii de catre profesionisti stomatologi care au cunostinte adecvate in
domeniul de aplicare. Software-ul citeste informatiile imagistice generate de scanere medicale,
precum scanerele CBCT sau CT.
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Este indicat pentru simularea si evaluarea preoperatorii ale anatomiei pacientului, ale pozitionarii
implantului dentar, ale pozitionarii instrumentelor chirurgicale si ale optiunilor de tratament
chirurgical, in situatii de edentatie, de edentatie partiala sau de dentitie, care pot necesita un ghid
chirurgical. Este indicat si pentru ca utilizatorul sa proiecteze astfel de ghiduri pentru ghidarea, in
mod individual sau in combinatie, a unei cai chirurgicale de-a lungul unei traiectorii sau al unui
profil sau pentru a ajuta la evaluarea unei pregatiri chirurgicale sau a unei etape chirurgicale.

Pentru fabricarea automata a ghidurilor chirurgicale in mediul de laborator dentar, software-ul
coDiagnostiX permite exportarea de date catre sisteme de fabricare 3D.

2.5 Riscuri si efecte secundare reziduale

Nu exista riscuri reziduale legate de utilizarea coDiagnostiX, cu exceptia faptului ca acesta poate
contine erori in rezultatele sale.

Nu exista efecte secundare in urma utilizarii coDiagnostiX.

2.6 Contraindicatii

Nu exista contraindicatii pentru planificarea chirurgicala dentara cu coDiagnostiX, in afara de cele
care se aplica pentru tratamentul care urmeaza sa fie planificat.

2.7 Masuri de precautie

Instructiunile furnizate contin informatii importante despre utilizarea corecta si in siguranta a
software-ului. Asigurati-va ca ati citit si ati inteles acest document inainte de a instala si a utiliza
software-ul.
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Tineti seama de faptul ca utilizatorul software-ului coDiagnostiX este responsabil in exclusivitate
pentru corectitudinea, precizia si caracterul complet ale tuturor datelor introduse in software-ul
coDiagnostiX.

Nu utilizati seturi de date care pot fi create in ciuda mesajelor de avertizare, cu exceptia cazuluiin
care intelegeti pe deplin consecintele avertizarilor respective si sunteti sigur(a) ca nu va exista
niciun risc inacceptabil pentru corectitudinea si precizia planificarii dumneavoastra.

Detectarea automata a nervului nu garanteaza afisarea exacta si corecta a canalului de nerv.
Asigurati-va ca verificati intotdeauna manual pozitia corecta a canalului de nerv.

Verificati intotdeauna corectitudinea si precizia afisarii canalului de nerv.

Daca definirea nervului nu este clara din cauza calitatii slabe a imaginii, setul de date nu trebuie
utilizat.

Pastrati intotdeauna o distanta de siguranta corespunzatoare fata de canalul de nerv.

Mentineti intotdeauna o distanta adecvata in jurul implantului.

Documentele tiparite care contin imagini ale setului de date nu sunt destinate utilizarii pentru
diagnosticare.

Datele pacientilor prezentate pe iPad sunt exclusiv in scop de prezentare. Nu utilizati astfel de
date in scopuri de diagnostic.

Dimensionarea corecta a ghidului chirurgical si selectarea unui material de ghidare validat in mod
corespunzator sunt responsabilitatea utilizatorului.
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Asigurati-va ca ferestrele de inspectie pozitionate in ghidul chirurgical creat digital nu afecteaza
stabilitatea ghidului chirurgical final. Tn caz contrar, exista riscul de rezultate inexacte care pot
compromite siguranta pacientului.

Nu gauriti niciodata direct prin ghid. Utilizati intotdeauna un ghidaj metalic adecvat pentru a evita
sfardmarea.

Ghidurile chirurgicale neadecvate pot avea ca rezultat lezarea unei anatomii vitale in momentul
procedurii chirurgicale.

Verificati cu mare atentie congruenta contururilor obiectelor 3D combinate in toate vizualizarile,
pentru a asigura alinierea corecta si exacta a ambelor obiecte in momentul importarii. Asocierea
datelor scanarii model este o conditie prealabila pentru proiectarea ghidului chirurgical. Precizia
asocierii influenteaza in mod direct precizia ghidului chirurgical proiectat.

Asigurati-va ca respectati toate standardele si reglementarile tehnice aplicabile pentru orice
echipament computerizat utilizat. Echipamentul computerizat nu este destinat utilizarii in in
imediata proximitate a pacientului (pe o raza de 1,5 metri). Nu folositi cabluri prelungitoare cu
prize multiple pentru a conecta echipamentul.

Inainte de a pozitiona un sablon de scanare sau un ghid chirurgical in cavitatea bucala a
pacientului, asigurati-va ca pregatiti un astfel de sablon sau ghid in conformitate cu procedurile
standard de operare din domeniul stomatologic si cu instructiunile de utilizare furnizate pentru
materialul dumneavoastra.

Anatomia dentara a pacientilor este supusa schimbarii. Utilizatorul are responsabilitatea de a
urma bunele practici dentare in ceea ce priveste intarzierile intre colectarea datelor, planificarea
tratamentului si interventia chirurgicala. Tn plus, trebuie luata in considerare durata de valabilitate
a ghidurilor fabricate.

Utilizatorul are responsabilitatea de a se asigura ca accesoriile si produsele utilizate in combinatie
cu coDiagnostiX sunt destinate utilizarii intr-un astfel de scop. Urmati instructiunile de utilizare ale
acestora.

Protejati-va datele impotriva pierderii, accesarii neautorizate si utilizarii neautorizate.
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- Securizati-va sistemul computerizat prin instalarea unui scaner de programe malware sau a

unui firewall.

- Utilizati o parola puternica pentru a va proteja sistemul computerizat, suporturile de stocare si
dispozitivele de prezentare.

- Utilizati criptarea datelor pentru a va securiza datele din sistemul computerizat si de pe
suporturile de stocare.

- Efectuati periodic copii de siguranta ale datelor.

- Utilizati functia de anonimizare pentru a proteja datele cu caracter personal ale pacientilor,
daca este necesar.

Arhivarea si restaurarea seturilor de date in diferite versiuni ale coDiagnostiX pot cauza probleme
de compatibilitate.

Nu eliminati acest dispozitiv ca deseu municipal nesortat. Colectati separat.

Utilizatorii au responsabilitatea de a asigura anonimizarea datelor privind sanatatea, efectuarea
copiilor de siguranta ale datelor si recuperarea lor in caz de dezastru, precum si autenticitatea
datelor privind sanatatea.

Actualizarile online sunt utilizate si pentru a rezolva probleme de siguranta si/sau de securitatea
informatiilor. Astfel de actualizari sunt obligatorii. Acestea vor fi clarificate de informatiile furnizate
impreuna cu actualizarea online.

Utilizatorii au responsabilitatea de a instala si a configura - in functie de politica informatica -
sistemul operational si serverul SQL atunci cand utilizeaza o baza de date in retea. Printre
acestea se numara instalarea si configurarea deconectarii automate, controalele de audit,
autorizarile, configurarea caracteristicilor de securitate, accesul de urgenta, detectarea
programelor malware/protejarea impotriva acestora, autentificarea nodurilor, autentificarea
personala, incuietorile fizice, integrarea coDiagnostiX in foaia de parcurs a ciclului de viata al
produsului, consolidarea sistemului si a aplicatiei, confidentialitatea stocarii datelor privind
sanatatea.

Anumite functii si servicii ale coDiagnostiX necesita un transfer de date. Accesul la date, stocarea
si transferul trebuie sa respecte reglementarile nationale privind securitatea si confidentialitatea
informatiilor. Datele sunt criptate aplicand standardele din industrie in timpul tranzitului si in
repaus. Pentru mai multe detalii, consultati Termenii de utilizare coDiagnostiX si acordurile de
prelucrare a datelor si de asociere incluse.
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In mod implicit, designul platformei Straumann AXS este conceput cu caracteristici de securitate
si confidentialitate si detine certificare ISO 27001. Cu toate acestea, utilizatorii raman responsabili
pentru gestionarea propriilor retele si puncte de conectare, inclusiv orice aplicatii care ruleaza pe
dispozitivele sau infrastructura lor. Autorizatiile trebuie acordate conform politicilor IT ale
utilizatorilor.

Tn timpul integrarii, site-ul web ofera diverse roluri, iar utilizatorii sunt incurajati s& aplice
autentificarea cu mai multi factori pentru autentificare. Utilizatorii sunt responsabili pentru
restrictionarea accesului la datele de sanatate din cadrul site-ului web prin parole definite de
acestia.

Informatiile de audit sunt disponibile la cerere. Pentru mai multe detalii, va rugam sa consultati

Termenii de utilizare a site-ului web Straumann AXS sau functia de asistenta de pe site-ul web
Straumann AXS.

2.8 Informatii privind compatibilitatea

A\ Atentie

Arhivarea si restaurarea seturilor de date in diferite versiuni ale coDiagnostiX pot cauza
probleme de compatibilitate.

Evitati utilizarea de versiuni diferite ale coDiagnostiX. In cazul in care intAmpinati orice problema,
contactati distribuitorul dvs.

in general, seturile de date ale pacientilor din versiunile mai vechi ale coDiagnostiX pot fi deschise
cu coDiagnostiX (compatibilitate retroactiva). Verificati cu atentie setul dumneavoastra de date
pentru a evita incompatibilitatile minore care ar putea duce la erori in planificarea si/sau
producerea ghidurilor chirurgicale. Totusi, versiunile mai vechi ale coDiagnostiX nu pot functiona
cu seturi de date de la versiunile actuale ale coDiagnostiX.
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Versiunea actuala a bazei de date principale poate sa nu fie compatibila cu versiunile anterioare
ale coDiagnostiX.

caseXchange

caseXchange este o platforma pentru utilizatorii coDiagnostiX destinata schimbului de seturi de
date coDiagnostiX. Pentru compatibilitatea versiunilor software-ului coDiagnostiX ale utilizatorilor,
consultati informatiile de mai sus.

DWOS Connect

coDiagnostiX ofera o interfata cu DWOS Connect pentru a importa fisiere furnizate de dispozitive
de scanare Dental Wings/Straumann compatibile. coDiagnostiX este compatibil cu cea mai
recenta versiune a DWOS Connect. Asigurati-va ca lucrati intotdeauna cu cele mai recente
versiuni software pe astfel de dispozitive de scanare. Pentru compatibilitatea versiunii software,
contactati distribuitorul dvs. (consultati Distribuitori si service (p. 88)).

DWOS Synergy

DWOS Synergy permite partajarea online a cazurilor intre coDiagnostiX si Dental Wings
DWOS/Straumann CARES Visual. Pentru compatibilitatea versiunii software, contactati
distribuitorul dvs. (consultati Distribuitori si service (p. 88)).

2.9 Protectia datelor

Accesul la software este restrictionat de sistemul de licenta.
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Pentru a proteja datele impotriva pierderii sau utilizarii neautorizate, in coDiagnostiX au fost
introduse mai multe mecanisme de securitate:

- Criptarea datelor in timpul stocarii si al transferului prin internet

- Un sistem de arhivare pentru a efectua copii de siguranta ale datelor pacientilor si de
planificare

- O functie de anonimizare la cerere pentru protejarea confidentialitatii
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/\ Atentie

Utilizatorii au responsabilitatea de a instala si a configura - in functie de politica informatica -
sistemul operational si serverul SQL atunci cand utilizeaza o baza de date in retea. Printre
acestea se numara instalarea si configurarea deconectarii automate, controalele de audit,
autorizarile, configurarea caracteristicilor de securitate, accesul de urgenta, detectarea
programelor malware/protejarea impotriva acestora, autentificarea nodurilor, autentificarea
personala, incuietorile fizice, integrarea coDiagnostiX in foaia de parcurs a ciclului de viata al
produsului, consolidarea sistemului si a aplicatiei, confidentialitatea stocarii datelor privind
sanatatea.

Utilizatorii au responsabilitatea de a asigura anonimizarea datelor privind sanatatea,
efectuarea copiilor de siguranta ale datelor si recuperarea lor in caz de dezastru, precum si
autenticitatea datelor privind sanatatea.
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Protejati-va datele impotriva pierderii, accesarii neautorizate si utilizarii neautorizate.

- Securizati-va sistemul computerizat prin instalarea unui scaner de programe malware sau
a unui firewall.

- Utilizati o parola puternica pentru a va proteja sistemul computerizat, suporturile de stocare
si dispozitivele de prezentare.

- Utilizati criptarea datelor pentru a va securiza datele din sistemul computerizat si de pe
suporturile de stocare.

- Efectuati periodic copii de siguranta ale datelor.

- Utilizati functia de anonimizare pentru a proteja datele cu caracter personal ale pacientilor,
daca este necesar.

In mod implicit, designul platformei Straumann AXS este conceput cu caracteristici de
securitate si confidentialitate si detine certificare ISO 27001. Cu toate acestea, utilizatorii
raman responsabili pentru gestionarea propriilor retele si puncte de conectare, inclusiv orice
aplicatii care ruleaza pe dispozitivele sau infrastructura lor. Autorizatiile trebuie acordate
conform politicilor IT ale utilizatorilor.

In timpul integrarii, site-ul web ofera diverse roluri, iar utilizatorii sunt incurajati s& aplice
autentificarea cu mai multi factori pentru autentificare. Ultilizatorii sunt responsabili pentru
restrictionarea accesului la datele de sanatate din cadrul site-ului web prin parole definite de
acestia.

Informatiile de audit sunt disponibile la cerere. Pentru mai multe detalii, va rugam sa consultati
Termenii de utilizare a site-ului web Straumann AXS sau functia de asistenta de pe site-ul web
Straumann AXS.

Tineti seama de faptul ca utilizatorul este cel responsabil pentru protejarea datelor pe partea sa.
Asigurati-va ca protejati adecvat astfel de date.
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/\ Atentie

Anumite functii si servicii ale coDiagnostiX necesita un transfer de date. Accesul la date,
stocarea si transferul trebuie sa respecte reglementarile nationale privind securitatea si
confidentialitatea informatiilor. Datele sunt criptate aplicand standardele din industrie in timpul
tranzitului si in repaus. Pentru mai multe detalii, consultati Termenii de utilizare coDiagnostiX
si acordurile de prelucrare a datelor si de asociere incluse.

2.10 Informatii suplimentare

Nu exista niciun pericol fizic, chimic, electric, mecanic, biologic, electromagnetic sau radioactiv
asociat cu software-ul. Cu toate acestea, software-ul are mai multe functii de avertizare integrate,
concepute pentru a alerta utilizatorul si a-i reaminti ca are responsabilitatea juridica sa efectueze
o planificare exacta si sa verifice toate rezultatele planificarii.

Tineti seama de faptul ca orice incident grav care s-a petrecut in legatura cu coDiagnostiX ar
trebui raportat distribuitorului dvs. si autoritatii competente responsabile pentru dispozitivele
medicale sau pentru protectia datelor in tara dumneavoastra. In cazul in care aveti intrebari, va
rugam sa contactati distribuitorul dvs. (consultati Distribuitori si service (p. 88)).

Dental Wings si produsele sale sunt inregistrate pe pietele principale. Va rugam sa va asigurati ca
versiunea pe care o utilizati este inregistrata in tara dvs. in caz ca aveti indoieli, va rugdm s&
contactati distribuitorul dvs. (consultati Distribuitori si service (p. 88)). Declaratia de conformitate
pentru coDiagnostiX este disponibila prin site-ul nostru web elFU la: https://ifu.dentalwings.com/.

Pentru informatii suplimentare despre produsele utilizate in combinatie, consultati urmatoarele
documente sau surse de informare:

Instructiuni de utilizare/Ajutor pentru utilizator pentru Straumann® CARES® Visual

Ajutor pentru Straumann® CARES® Nova

Instructiuni de utilizare Straumann® Falcon

Instructiuni de utilizare pentru scaner intraoral (SIRIOS, VIVO).
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2.11 Instalare

/\ Atentie

Asigurati-va ca respectati toate standardele si reglementarile tehnice aplicabile pentru orice
echipament computerizat utilizat. Echipamentul computerului nu este destinat utilizarii in
imediata proximitate a pacientului (pe o raza de 1,5 metri). Nu folositi cabluri prelungitoare cu
prize multiple pentru a conecta echipamentul.

Pasi pentru a instala coDiagnostiX

1. Asigurati-va ca echipamentul si software-ul dumneavoastra indeplinesc specificatiile
(consultati Cerinte hardware si software (p. 89)).

2. Verificati daca versiunea instalata este cea cu dongle sau fara dongle (licenta AXS):

a. Daca ati primit un dongle, introduceti mediul de instalare in computer. Daca procesul de
instalare nu incepe automat, porniti manual programul executand fisierul setup.exe de pe
suportul de instalare.

b. Daca aveti versiunea fara dongle, descarcati programul de instalare coDiagnostiX asa
cum este descris in notificarea de comanda. Apoi localizati si faceti dublu clic pe
coDiagnostiX_Installer_xxxx.exe pe computer pentru a incepe procesul de instalare.

3. Urmati instructiunile de pe ecran.
4. Instalarea este efectuata cu succes imediat ce apare ecranul de pornire al coDiagnostiX.

5. Daca aveti versiunea fara dongle, activati-va licenta dupa cum urmeaza: odata ce software-ul
incepe sa ruleze, faceti clic pe Help (Ajutor) (?) -> License Management (Gestionare licenta) -
> Straumann® AXS License (Licenta Straumann® AXS) si urmati instructiunile de pe ecran.
Versiunea cu dongle nu necesita activare suplimentara.

Pentru orice intrebari sau daca aveti nevoie de asistenta suplimentara in timpul instalarii,
contactati distribuitorul dvs. (consultati capitolul Distribuitori si service (p. 88)).
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Nota

Daca aveti o cheie hardware (dongle), nu o conectati la computer decat dupa ce programul de
instalare va solicita acest lucru.

Instalarea de software optional si configurarea retelei

Cititor de documente: alegeti o aplicatie care poate citi fisiere PDF si care este compatibila cu
sistemul dumneavoastra de operare. Efectuati instalarea cu ajutorul rutinelor sistemului
dumneavoastra de operare si conform instructiunilor furnizate de producatorul cititorului de
documente.

Imprimanta: instalati-o in conformitate cu instructiunile furnizate de producatorul acesteia.

Mouse 3D: urmati instructiunile date in colectia Ajutor pentru utilizatorul coDiagnostiX
[coDiagnostiX EXPERT Mode (Modul EXPERT coDiagnostiX) > General tools (Instrumente
generale) > 3D mouse (Mouse 3D)].

Microsoft® SQL Server®: urmati instructiunile date in colectia Ajutor pentru utilizatorul
coDiagnostiX [Advanced functionalities (Functii avansate) > Network Database SQL (SQL baza
de date in retea)].

DWOS Synergy: pentru instalare si configurare, consultati DWOS Synergy (p. 92).

Configurarea retelei: configurati sistemul dumneavoastra astfel cum este descris in capitolul
Cerinte hardware si software (p. 89)

Limbi

Interfata cu utilizatorul a coDiagnostiX este disponibila in mai multe limbi. Limba poate fi setata in
coDiagnostiX Management (Gestionare coDiagnostiX) (consultati punctul Management
(Gestionare) (p. 33) in capitolul Ecranul de pornire al coDiagnostiX (p. 33)).
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Familiarizarea cu software-ul

Pentru a invata cum sa lucrati cu coDiagnostiX si pentru a va familiariza cu functiile sale,
consultati Familiarizare (p. 32).

Dezinstalare

Daca este necesar sa dezinstalati software-ul coDiagnostiX din orice motiv, utilizati instrumentele
si procedurile furnizate de sistemul dumneavoastra de operare (consultati capitolul Cerinte
hardware si software (p. 89)).

2.12 Eliminare

Dispozitivele electrice si electronice trebuie eliminate separat de deseurile menajere normale
pentru a incuraja reutilizarea, reciclarea si alte forme de recuperare, pentru a evita efectele
adverse asupra mediului si sanatatii umane ca urmare a prezentei substantelor periculoase din
unele dintre componentele lor si pentru a reduce cantitatea de deseuri care urmeaza sa fie
eliminata in vederea reducerii depozitelor de deseuri. Printre acestea se numara accesoriile
precum telecomenzile, cablurile de alimentare etc.

A\ Atentie

/ Nu eliminati acest dispozitiv ca deseu municipal nesortat.
I Colectati separat.

Ghidurile chirurgicale fabricate pot fi eliminate ca deseuri clinice normale. Dispozitivele
contaminate trebuie tratate ca deseuri periculoase si trebuie eliminate in recipiente adecvate care
indeplinesc cerinte tehnice specifice.

Pentru detalii despre modul de eliminare a dispozitivului dumneavoastra si a ambalajului
acestuia, contactati distribuitorul dvs.
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3. Principii de baza

Interfata cu utilizatorul a aplicatiei software se bazeaza pe standardul Microsoft® Windows®, care
va permite sa controlati sistemul cu usurinta prin intermediul mouse-ului. Pentru a va familiariza
cu sistemul si elementele de comanda, precum butoanele, casetele de selectare si comenzile de
editare, consultati manualul de utilizare al sistemului dumneavoastra de operare.

3.1 Familiarizare

Pentru a invata cum sa lucrati cu coDiagnostiX si pentru a va familiariza cu functiile si fluxurile de
lucru asociate ale acestuia, sunt furnizate urmatoarele instructiuni, sesiuni de instruire si mijloace
de informare:

B |nstructiunile de utilizare a coDiagnostiX (acest document)

® Cursuri de instruire online periodice, care sunt deschise tuturor utilizatorilor care au o licenta
coDiagnostiX valida. Utilizatorii se pot inregistra pentru aceste webinarii pe site-ul nostru web
la https://codiagnostix.com/training.

® Materiale video de instruire sunt disponibile din interiorul coDiagnostiX (consultati Support and
help (Asistenta si ajutor) (p. 34) in capitolul Ecranul de pornire al coDiagnostiX).

® Colectia Ajutor pentru utilizatorul coDiagnostiX, sensibila la context, care furnizeaza explicatii
detaliate si informatii suplimentare despre functii avansate (consultati Support and help
(Asistenta si ajutor) (p. 34) in capitolul Ecranul de pornire al coDiagnostiX).
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3.2 Ecranul de pornire al coDiagnostiX

Functiile de baza ale ecranului de pornire al coDiagnostiX

(]

coDiagnostiX e

00000

POLRP

9 dental wings

o New (Nou) - crearea unui set de date nou
Deschide o caseta de dialog pentru a importa date DICOM (de exemplu, de pe un CD)
si pentru a crea un set de date al pacientului.

@ Open (Deschidere) - deschiderea unui set de date
Deschide baza de date a pacientilor (datele DICOM sunt deja importate)

caseXchange

Furnizeaza acces direct la platforma de comunicare caseXchange. Pentru utilizatorii
care au caracteristica Order Management (Gestionare comenzi) activata, se
furnizeaza, in schimb, acces la gestionarea comenzilor.

e Management (Gestionare)
Sectiunea Management (Gestionare) din coDiagnostiX ofera acces la functii
administrative, precum efectuarea copiilor de siguranta sau setarea limbii.
Arhivarea si restaurarea seturilor de date in diferite versiuni ale coDiagnostiX pot
cauza probleme de compatibilitate. (Consultati Informatii privind compatibilitatea (p.
23))

coDiagnostiX 10 Instructiuni de utilizare 33



Actualizari

Support and help (Asistenta si ajutor)

Centrul de asistenta si ajutor furnizeaza acces centralizat pentru ajutor, asistenta si
instruire. Aici puteti incepe o sesiune de asistenta la distanta, daca este necesar (este
obligatorie o conexiune la internet activa). Pentru informatii despre modul de a va
familiariza cu software-ul, consultati capitolele Distribuitori si service (p. 88) si
Familiarizare (p. 32).

Work Mode (Mod de lucru)

Selectati EXPERT sau EASY (Usor) pentru a lansa coDiagnostiX in modul de lucru
preferat. Modul EXPERT pune la dispozitie setul complet de instrumente de planificare
pentru a sprijini fluxuri de lucru de tratament atat standard, cat si avansate. Modul
EASY (Usor) este o interfata cu utilizatorul optimizata care ofera ghidare pas cu pas
pentru utilizatorii care planifica cazuri de tratament standard sau care externalizeaza
catre un laborator sau un centru de planificare.

Meniul principal
Furnizeaza acces la functii legate de baza de date, alte module si gestionarea
licentelor.

Licenta si numere de versiune

Numarul licentei dumneavoastra si numarul versiunii coDiagnostiX sunt indicate atat
pe bara de stare din ecranul de pornire, cat siin caseta About (Despre) [acces din
meniul principal > Ajutor (?) > About (Despre)].

Daca sunt disponibile actualizari, apare o bara de informatii pentru a informa utilizatorul despre
actualizarile aflate in asteptare (consultati Intretinere (p. 87)).
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3.3 Importarea DICOM

Pornirea coDiagnostiX si incarcarea unui caz DICOM
® Porniti software-ul coDiagnostiX.

® Transferati datele DICOM pe care le-ati primit de la scanerul CBCT sau CT pe computerul
dumneavoastra (de exemplu, introduceti CD-ul/DVD-ul in unitatea de disc a computerului).

/\ Atentie

Tineti seama de faptul ca utilizatorul software-ului coDiagnostiX este responsabil in
exclusivitate pentru corectitudinea, precizia si caracterul complet ale tuturor datelor introduse
in software-ul coDiagnostiX.

® Faceti clic pe New (Nou) in ecranul de
pornire. Acest lucru porneste un transfer O B
@ . _
DICOM. v e
CRETENR O
35 oy,
S Y,
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Selectati Import data from CD/DVD or other
source (Importare date de pe CD/DVD sau
din alta sursa) si faceti clic pe Import
(Importare).

In cazul oricarei probleme (mesaje de
eroare, avertizari etc.), contactati
distribuitorul dvs. (consultati Distribuitori si
service (p. 88)).

Alegeti daca doriti sa planificati un caz
pentru maxilar sau mandibula. Pentru a
planifica atat maxilarul, cat si mandibula,
trebuie sa creati doua planuri separate.

@ Quick DICOM Transfer m] x

Quick DICOM Transfer

Transfer DICOM images to database

(=] (%mpnrt data from CD/DVD

f (O Import data from selected source
[

EN ~ | ]

, (O switch to advanced mode

[] Always start DICOM import in advanced mode

coDiagnostiX comuta la modul EXPERT sau EASY (Usor), astfel cum este selectat in ecranul

de pornire.

/\ Atentie

Nu utilizati seturi de date care pot fi create in ciuda mesajelor de avertizare, cu exceptia
cazului in care intelegeti pe deplin consecintele avertizarilor respective si sunteti sigur(a) ca
nu va exista niciun risc inacceptabil pentru corectitudinea si precizia planificarii
dumneavoastra.
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4. Modul EASY (Usor)

4.1 Interfata cu utilizatorul

Ecranul de planificare al coDiagnostiX in modul EASY (Usor)

B cobiagnostix

00 00

0 Structura arborescenta a obiectelor: toti pasii de planificare in ordinea fluxului de lucru;
pasul actual evidentiat, prezentarea generala a obiectelor.

9 Ajutor: panou de ajutor paralel care poate fi restrans, cu instructiuni pentru pasul
actual.

(3] Vizualizari: instrumente si manevrarea vizualizarii pentru pasul actual.

@ Instrumente de navigare si ajutor: acces la colectia de ajutor si la navigare intre pasi.
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Structura arborescenta a obiectelor in modul EASY (Usor) in coDiagnostiX:

Prezentarea generala clara si pas cu pas a
planificarii cazului actual, cu pasi secundari care
pot fi restransi

Afisati orice pas in orice moment printr-un clic cu
mouse-ul

Vizualizarea dintr-o privire a datelor despre obiecte

Acces rapid la gestionarea planului si la colectia de
ajutor

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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Instrumente de navigare si ajutor in modul EASY (Usor) in coDiagnostiX:

Descriere

Revine la ecranul de pornire. Planificarea cazului actual va fi
salvata automat.

Butoanele de navigare va permit sa va deplasati inapoi si
inainte intre pasii individuali ai planificarii cazului.

Deschide caseta de dialog de ajutor. Apare o coloana cu
instructiuni pentru utilizator, care descriu pasul actual.

Lanseaza caseta de dialog pentru gestionarea planului.

Simbol

00

M
0
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Gestionarea planurilor in modul EASY (Usor) in coDiagnostiX

Datele de planificare sunt gestionate in planuri. Puteti crea mai multe planuri pentru un pacient,

puteti sterge planuri sau puteti copia planuri.

®  Accesati functiile de planificare prin
intermediul butonului de gestionare a
planului () din structura arborescenta a

obiectelor.

® Protejati planurile impotriva schimbarilor,
selectand butonul de gestionare a planului (
©) = Properties (Proprietati) si bifand
optiunea Protect this plan against changes
(Protejeaza acest plan impotriva
schimbarilor).

® Finalizati planurile selectand butonul de
gestionare a planului (@) = Properties
(Proprietati) si bifand optiunea Mark this
plan as final (Marcheaza acest plan ca
final).

E coDiagnostiX

Patient
Demo Patient 1

Plan
Mandible €

© Plan Management

implant plans

Manage implant plans

Last editor
27.11.2019 13:03:57

Compare..

Copy

[t
T

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

: H
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4.2 Planificarea cazului

Modul EASY (Usor) din coDiagnostiX este ghidat complet de software, in ordinea pasilor fluxului
de lucru. Cei patru pasi principali sunt Prepare data (Pregatire date), Place implants (Pozitionare

implanturi), proiectarea pentru Surgical guide (Ghid chirurgical) si Finish (Finalizare).

Pasul 1: Pregatirea datelor

Alinierea sistemului de coordonate al pacientului:

® Faceti clic pe Prepare data (Pregatire date) °
= pasul secundar Jaw Selection & &) Prepare data
Alignment (Selectare falca si aliniere) in

o Jaw Selection & Alignment

structura arborescenta a obiectelor.

@ Panoramic curve

@ Maodel scans

@ Nerve canals

B Efectuati alinierea astfel cum este descris R
pe ecran. Pentru a deplasa sistemul de
coordonate al pacientului, faceti clic cu
butonul stdnga al mouse-ului, tineti butonul

apasat si glisati.

® Pentru a roti sistemul de coordonate, faceti
clic cu butonul dreapta al mouse-ului, tineti
butonul apasat si glisati.
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Definiti curba panoramica:

Importarea si asocierea unei scanari model:

® Navigati la Surgical guide (Ghid chirurgical)

Faceti clic pe Prepare data (Pregatire date)
= pasul secundar Panoramic curve (Curba
panoramica) in structura arborescenta a
obiectelor.

Deplasati puncte pentru a crea o curba
panoramica.

O fereastra pop-up in coltul dreapta sus
indica pozitia axiala actuala in vizualizarea
3D, pentru o orientare mai buna.

= pasul secundar Model scan (Scanare
model) in structura arborescenta a
obiectelor.

-’@ 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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® Faceti clic pe Add model scan (Adaugare
scanare model) in partea de jos a ecranului
de planificare.

® Urmati instructiunile descrise in asistent.

Nota

G Add model scan

Pentru a importa o comanda DWOS Connect, mai intai este necesar sa va conectati la

DWOS Connect. Datele de conectare va sunt furnizate impreuna cu dispozitivul de scanare.

A\ Atentie

proiectat.

momentul procedurii chirurgicale.

Verificati cu mare atentie congruenta contururilor obiectelor 3D combinate in toate
vizualizarile, pentru a asigura alinierea corecta si exacta a ambelor obiecte ih momentul
importarii. Asocierea datelor scanarii model este o conditie prealabila pentru proiectarea
ghidului chirurgical. Precizia asocierii influenteaza ih mod direct precizia ghidului chirurgical

Ghidurile chirurgicale neadecvate pot avea ca rezultat lezarea unei anatomii vitale in

Definirea canalului de nerv:

® fn structura arborescenta a obiectelor,
navigati la Prepare data (Pregatire date) =
pasul secundar Nerve canals (Canale de
nerv).

: @ Prepare data

@ Jaw Selection & Alignment
@ Panoramic curve

@ Model scans

o Nerve canals
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® Selectati pozitia canalului de nerv utilizand Vizualizare | }

butoanele din partea de sus. Setati punctul
de intrare la foramenul mentonier si punctul

de iesire la foramenul mandibular, facand
clic direct in vizualizari.

Detectarea automata
@ Auto detect

® Faceti clic pe Auto detect (Detectare
automata) in partea de jos a ecranului.
coDiagnostiX va detecta automat canalul
de nerv.

Definirea manuala

® Definiti puncte suplimentare ale canalului de nerv, facand clic direct in vizualizari.

Pentru informatii suplimentare despre distanta de siguranta pana la canalul de nerv, consultati
capitolul Verificari de siguranta (p. 84).

A\ Atentie

Verificati intotdeauna corectitudinea si precizia afisarii canalului de nerv.

Detectarea automata a nervului nu garanteaza afisarea exacta si corecta a canalului de nerv.
Asigurati-va ca verificati intotdeauna manual pozitia corecta a canalului de nerv.

Daca definirea nervului nu este clara din cauza calitatii slabe a imaginii, setul de date nu
trebuie utilizat.

Pastrati intotdeauna o distanta de siguranta corespunzatoare fata de canalul de nerv.
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Pasul 2: Pozitionarea implanturilor

Planificarea implantului:

® Navigati la pasul Place Implants -
(Pozitionare implanturi) in structura S Ph‘;'mplms
arborescenta a obiectelor.

® Faceti clic pe Add implant (Adaugare e Add il
. N . . implant
implant) in partea de jos a ecranului. Se b

deschide baza de date principala.

B Selectati producatorul, seria si pozitia
dintelui.

® Deplasati pozitia implantului cu ajutorul
.. . . Change selected implant
butonului stdnga al mouse-ului; rotiti

implantul cu butonul dreapta al mouse-ului.
Remove selected implant

00

B Schimbati sau eliminati implanturile cu
butoanele din partea de jos a ecranului.

B Ajustati lungimea si diametrul
i i Implant length g 12 "
implantului cu butoanele de la pasul mpiant leng mm

secundar urmator.
Implant
) 4.1 mm
diameter

Verificati intotdeauna pozitia corecta a implanturilor.

Nota

Pentru alte articole chirurgicale, precum frezele endodontice si stifturile de fixare, urmati
aceiasi pasi de planificare.
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Pentru informatii suplimentare despre distanta de siguranta dintre implanturi, consultati capitolul
Verificari de siguranta (p. 84).

/\ Atentie

Mentineti intotdeauna o distanta adecvata in jurul implantului.

Tineti cont de faptul ca planificarea endodontica cu coDiagnostiX este destinata numai
planificarii unei cai drepte catre punctul de pornire al canalului radacinii. Tratamentul canalului

radacinii nu este acceptat de ghid.

Adaugarea de mansoane:

Navigati la pasul Place Implants
(Pozitionare implanturi).

Selectati un implant in structura
arborescenta a obiectelor pentru a adauga
un manson sau un bont protetic pentru
implantul respectiv.

sau

selectati Overview (Prezentare generala) in
structura arborescenta a obiectelor pentru a
adauga mansoane sau bonturi protetice la
toate implanturile simultan.

Faceti clic pe Select sleeve (Selectare
manson) in partea de jos a ecranului, pentru
a deschide caseta de dialog.

Urmati instructiunile din caseta de dialog.

‘_:_, Place implants

@ Manufacturer, Series & Position

Standard Plus Roxolid® SLActive®

Guided Surgery T-Sleeve

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

@ Select sleeve
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/\ Atentie

Tineti seama de faptul ca utilizatorul software-ului coDiagnostiX este singurul responsabil

coDiagnostiX.

pentru corectitudinea, precizia si caracterul complet ale tuturor datelor introduse in software-ul
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Pasul 3: Ghidul chirurgical

Proiectarea unui ghid chirurgical:

® Faceti clic pe Surgical guide (Ghid U
chirurgical) = pasul secundar Edit design £} © Surgical guide
(Editare proiectare).

B Selectati Create surgical guide (Creare
ghid chirurgical) din partea de jos a 9 Create surgical guide
ecranului. Se deschide asistentul de
proiectare.

® Urmati instructiunile descrise in asistent.

Pentru mai multe informatii despre acuratetea ghidurilor chirurgicale, consultati capitolul Verificari
de siguranta (p. 84).

/\ Atentie

Dimensionarea corecta a ghidului chirurgical si selectarea unui material de ghidare validatin
mod corespunzator sunt responsabilitatea utilizatorului.

Asigurati-va ca ferestrele de inspectie pozitionate in ghidul chirurgical creat digital nu
afecteaza stabilitatea ghidului chirurgical final. in caz contrar, exista riscul de rezultate
inexacte care pot compromite siguranta pacientului.

Nu gauriti niciodata direct prin ghid. Utilizati intotdeauna un ghidaj metalic adecvat pentru a
evita sfaramarea.
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Pasul 4: Finalizare

Protocoale de tiparire:

® Faceti clic pe Finish (Finalizare)
= pasul secundar Print protocol
(Protocol de tiparire), din
structura arborescenta a
obiectelor.

B Selectati protocoalele dorite

- Finish

L3

@ Export & completion

. . . Protocoale MVEICEINIEN(NE =N Details Surgical protocol
din meniul ecranului de
. selectate materiale) (Detalii) (Protocol chirurgical)
planificare.
A\ Atentie

Materialele tiparite care contin imagini ale setului de date nu sunt destinate utilizarii in scopuri

de diagnostic.
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5. Modul EXPERT: interfata cu utilizatorul

Ecranul de planificare al coDiagnostiX in modul EXPERT

o Bara de instrumente (pentru personalizarea acesteia, consultati Bara de instrumente
(p. 51))

9 Vizualizari (pentru informatii de baza si manevrarea vizualizarilor, consultati Vizualizari
(p. 52))

9 Structura arborescenta a obiectelor (pentru functiile structurii arborescente, precum si

pentru deplasarea/manevrarea obiectelor, consultati Structura arborescenta a
obiectelor (p. 54))

@ Panoul planurilor (pentru a lucra cu planuri, consultati Planuri (p. 56))
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5.1 Bara de instrumente

o Instrumente ale fluxului de lucru de planificare interactiva.
9 Instrumente de baza pentru manevrarea vizualizarii.

€ Meniu cu un set complet de functii.

Personalizarea barei de instrumente

i) Add and remove symbols

Faceti clic dreapta pe bara de instrumente si L e T o
selectati Adjust (Ajustare) pentru a deschide
caseta de dialog. 2
- Pentru a adauga pictograme suplimentare, =1

trageti si dati drumul pictogramei din caseta

2 e

pe bara de instrumente. rEp S S—

- Pentru a elimina pictograme de pe bara de b . &

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

instrumente, trageti-le pur si simplu in afara : _
acesteia (cu caseta de dialog deschisa). '

Intrucat bara de instrumente poate fi personalizata, orice referire la bara de instrumente in aceste
instructiuni de utilizare are legatura cu configuratia standard a barei de instrumente care cuprinde
fluxul de lucru de planificare standard presetat.
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5.2 Vizualizari

@) Vizualizérile sunt codificate cromatic si pot fi afisate

@) Mariti o vizualizare facand clic pe butonul Ecran

€) Deplasati vizualizarea Panoramicé in interior siin

Deplasarea vizualizarilor. Q?
- Activati instrumentul Deplasare si rotire de

in alte vizualizari sub forma unei linii de referinta
avand culoarea respectiva.

complet sau faceti clic dublu pe bara de titlu.

exterior cu ajutorul barei de defilare din partea
dreapta.

pe bara de instrumente.

Deplasati vizualizarea cu ajutorul butonului
stanga al mouse-ului.

Rotiti vizualizarea cu butonul dreapta al
mouse-ului (numai vizualizarea 3D).

52
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Manevrarea vizualizarilor: cele mai importante instrumente

Descriere

Activeaza/dezactiveaza instrumentul Deplasare si rotire.

Activeaza/dezactiveaza instrumentul Localizator.

Activeaza/dezactiveaza instrumentul Transfocare.
Ca alternativa, apasati tasta SHIFT si folositi rotita mouse-
ului pentru a mari si a micsora.

Utilizati aceasta functionalitate pentru a creste vizibilitatea
detaliilor si precizia masuratorilor; consultati capitolul Functii
de masurare (p. 78).

Reseteaz3 toate vizualizarile si potriveste continutul la
caseta de vizualizare in toate vizualizarile.

Comuta vizibilitatea liniilor de referinta in toate vizualizarile
2D.

Aliniaza vizualizarile transversala, tangentiala si axiala la
axa implantului sau a altui instrument chirurgical selectat in
prezent (trebuie sa fi fost planificat cel putin un element).

Comuta modul de afisare pe tot ecranul (maximizeaza
vizualizarea).

Simbol

&
i
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5.3 Structura arborescenta a obiectelor

Structura arborescenta a obiectelor contine:

Functii ale structurii arborescente (de exemplu,
adaugare, stergere)

Toate obiectele (de exemplu, implanturi, alte
instrumente chirurgicale, canale de nervi, masuratori,
scanari model, profiluri osoase taiate, ghiduri
chirurgicale)

Panoul pentru pozitionarea dintelui (pozitia dintelui
selectata in prezent)

Furnizeaza toate informatiile despre implant sau alte
instrumente chirurgicale si permite editarea acestora.

Statistici privind densitatea

Deplasareal/rotirea obiectelor

Selectati obiectul in structura arborescenta a
obiectelor.

In structura arborescenta a obiectelor, activati modul
de pozitionare.
Deplasati obiectul cu ajutorul butonului stanga al

mouse-ului.

Rotiti obiectul cu butonul dreapta al mouse-ului
(valabil numai pentru unele obiecte).

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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Obiecte: cele mai importante functii ale structurii arborescente

Descriere

Adauga un obiect nou (de exemplu, implant, masuratoare
etc.).

Activeaza/dezactiveaza modul de pozitionare.

Cat timp modul de pozitionare nu este activat, obiectele nu
pot fi ,atinse” cu mouse-ul.

Sterge obiectul selectat.

Simbol
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5.4 Planuri

Lucrul cu diferite planuri

Datele de planificare sunt gestionate in
planuri. Puteti crea mai multe planuri pentru un
pacient. Utilizati caseta combo pentru a naviga
printre planuri.

Planurile pot fi:

® Nou create, sterse si copiate (selectati din
meniul Plan)

® Protejate impotriva modificarilor [selectati
Plan > Properties (Proprietati) din meniul
principal si bifati Protect this plan against
changes (Protejeaza acest plan impotriva
modificarilor)]. O astfel de protectie este
ireversibila.

® Finalizate [selectati Plan > Finalize
(Finalizare) din meniul principal]. Nu vor fi
permise modificari ulterioare. Daca trebuie
sa modificati ceva mai tarziu, creati o copie
a planului.

Plan: 4% Mandible

<= Mandible

Patient

Plan

Object View FExtras 2

Properties

Management

Mew...

Create Copy...
Delete

Lock Implants
Finalize

Edit...

Send...

Print

Surgical Protocol

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

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

Treatment Evaluation

Digital Drill Guide

Ctrl+Shift+N
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6. Modul EXPERT: planificarea pas cu pas a
cazului

6.1 Alinierea sistemului de coordonate al pacientului

® Faceti clic pe Align patient coordinate r
system (Aliniere sistem de coordonate al |
pacientului) pe bara de instrumente.

® Faceti ca planul verde sa coincida cu planul
ocluzal al pacientului si planul rosu sa
coincida cu planul sagital al pacientului.

- Deplasati sistemul de coordonate al
pacientului (PCS) cu ajutorul butonului

stanga al mouse-ului.

- Rotiti PCS cu butonul dreapta al mouse-
ului.

® Faceti clic pe OK pentru a salva alinierea.
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6.2 Curba panoramica

Faceti clic pe pictograma Curba
panoramica de pe bara de
instrumente.

Apucati punctele cu butonul stanga
al mouse-ului si deplasati curba in
functie de anatomia pacientului.

Pentru a crea puncte suplimentare,
faceti clic in exteriorul celor cinci
puncte de baza existente.

Pentru a sterge puncte
suplimentare, faceti clic dreapta pe
punct si selectati Delete Point
(Stergere punct) din meniul
contextual. Cele cinci puncte de
baza nu pot fi sterse.

58
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6.3 Detectarea canalului de nerv

® Faceti clic pe pictograma Canal de nerv J
. -
de pe bara de instrumente, pentru a .J
adauga obiecte de tip canal de nerv.
Modul de pozitionare este activat

automat.
® Tn structura arborescenta a obiectelor, ¥ @& Nerve canals ¥
selectati canalul de nerv care va fi detectat. @® o Left nerve canal A " Detect

1] Right nerve canal Detect

Setati punctul de intrare la foramenul
mentonier si punctul de iesire la foramenul
mandibular, facand clic direct in vizualizari.

Detectarea automata

® Faceti clic pe Detect (Detectare) in structura
arborescenta a obiectelor. coDiagnostiX va Detect

detecta automat canalul de nerv.

Definirea manuala

B Setati puncte suplimentare ale canalului de
nerv, facand clic direct in vizualizari si/sau
deplasati punctele existente in functie de
necesitate. Secventa si diametrul punctelor
canalului de nerv pot fi ajustate prin
intermediul meniului contextual.
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Pentru informatii suplimentare despre distanta de siguranta pana la canalul de nerv, consultati
capitolul Verificari de siguranta (p. 84).

/\ Atentie

Verificati intotdeauna corectitudinea si precizia afisarii canalului de nerv.

Detectarea automata a nervului nu garanteaza afisarea exacta si corecta a canalului de nerv.
Asigurati-va ca verificati intotdeauna manual pozitia corecta a canalului de nerv.

Daca definirea nervului nu este clara din cauza calitatii slabe a imaginii, setul de date nu
trebuie utilizat.

Pastrati intotdeauna o distanta de siguranta corespunzatoare fata de canalul de nerv.
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6.4 Importarea si asocierea datelor de scanare model

® Faceti clic pe Adaugare scanare model de
pe bara de instrumente.

B Selectati sursa scanarii model (fisier CAD,
segmentare, comanda DWOS Connect).

® Selectati fisierul si incarcati-I.

Not3

-~

© Import model scan

Select model scan source

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

= Import segmentation
tation from

> Import from DWOS Conne
Import.

Import a segmentation from a patient

cen from 2 DWOS Connect o

rder

Pentru a importa o comanda DWOS Connect, mai intai este necesar sa va conectati la
DWOS Connect. Datele de conectare va sunt furnizate impreuna cu dispozitivul de scanare.

B Selectati metoda pentru a alinia scanarea
model. Metoda standard este alinierea la alt
obiect. Pentru alte optiuni de aliniere
posibile, consultati colectia Ajutor pentru
utilizatorul coDiagnostiX.

How do you want to align the model scan?

= Align to other object

—> Copy alignment

useful f bott

- Do not align

This i the default method for aigning 2 model scan.

Copy the alignment from an already aligned model scan. This is
e n

e il
being
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B Selectati obiectul de inregistrare (segmentarea datelor despre volum sau scanarea model
importata anterior) pe care doriti sa il utilizati pentru asociere. Scanarea model si obiectul de
inregistrare trebuie sa acopere regiuni anatomice analoage.

B Definiti perechi de regiuni corespondente
facand clic pe regiunea afectata atat pe
scanarea model, cat si pe obiectul de
inregistrare.

- Pentru cazurile de edentatie partiala,
utilizati dintii ramasi.

- Pentru cazurile de edentatie, utilizati

implanturi temporare.

Perechile de regiuni corespondente nu ar trebui sa fie pe o linie (aproximativ) dreapta si trebuie
sa fie asezate in pozitii semnificative din punct de vedere anatomic si cat mai departe posibil
una de alta.

B Faceti clic pe Next (Urmatorul) pentru a
efectua inregistrarea automata.
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/\ Atentie

Verificati cu mare atentie congruenta contururilor obiectelor 3D combinate in toate
vizualizarile, pentru a asigura alinierea corecta si exacta a ambelor obiecte in momentul
importarii. Asocierea datelor scanarii model este o conditie prealabila pentru proiectarea
ghidului chirurgical. Precizia asocierii influenteaza in mod direct precizia ghidului chirurgical
proiectat.

Ghidurile chirurgicale neadecvate pot avea ca rezultat lezarea unei anatomii vitale in
momentul procedurii chirurgicale.

® Daca rezultatul nu este satisfacator, aliniati
manual scanarea model in toate cele 4

vizualizari. In acest scop, deplasati
contururile scanarii cu ajutorul mouse-ului
sau utilizati functia Fine Alignment (Aliniere
fina) facand clic pe pictograma Aliniere fina
de pe bara de instrumente a asistentului.

® Faceti clic pe butonul Finish (Finalizare)
pentru a aplica importarea scanarii in cazul
dumneavoastra.

Pentru informatii mai detaliate, consultati colectia Ajutor pentru utilizatorul coDiagnostiX.

coDiagnostiX 10 Instructiuni de utilizare

63



6.5 Planificarea tratamentului chirurgical

coDiagnostiX permite diferite planificari ale tratamentului in chirurgia dentara. Planificarea
depinde de cerintele de tratament si de situatia pacientului.

Planificarea se bazeaza pe urmatoarele principii de baza - individuale sau in combinatie:

® Planificarea unei cai chirurgicale de-a lungul unei traiectorii
® Planificarea unei cai chirurgicale de-a lungul unui profil

® Planificarea unei forme adecvate pentru a evalua pregatirea chirurgicala sau alti pasi
chirurgicali

Principiul de baza influenteaza, de asemenea, planificarea.
Planificarea implantului
Planificarea unui implant se bazeaza pe principiul de baza al planificarii unei cai chirurgicale de-a

lungul unei traiectorii. Planificarea defineste orientarea unui element chirurgical (inclusiv a
instrumentelor chirurgicale).

® Faceti clic pe pictograma Adaugare implant Y
de pe bara de instrumente. Se deschide g
baza de date principala.

B Selectati implantul si pozitia (pozitiile)
dintelui (dintilor) unde urmeaza sa fie
pozitionat (pozitionati) implantul
(implanturile). Faceti clic pe OK si baza de
date se inchide.

SRR DO T

| ] o) ew)
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Ajustati pozitia implantului. Modul de
pozitionare este deja activat.

Ajustarea implantului

- Deplasati implantul cu ajutorul butonului
stanga al mouse-ului.

- Rotiti implantul cu butonul dreapta al

mouse-ului.
Pentru a sprijini pozitionarea corecta a =
implantului, aliniati vizualizarile cu axa 'f»g“

implantului. Acest lucru va permite sa rotiti
360° in jurul implantului in vizualizarea
tangentiala.

Verificati intotdeauna pozitia corecta a implanturilor.

Nota

Planificarea frezelor endodontice si a stifturilor de fixare se bazeaza pe acelasi principiu.
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Pentru informatii suplimentare despre distanta de siguranta dintre implanturi, consultati capitolul
Verificari de siguranta (p. 84).

/\ Atentie
Mentineti intotdeauna o distanta adecvata in jurul implantului.
Tineti cont de faptul ca planificarea endodontica cu coDiagnostiX este destinata numai

planificarii unei cai drepte catre punctul de pornire al canalului radacinii. Tratamentul canalului
radacinii nu este acceptat de ghid.

Planificarea mansoanelor

Planificarea unui manson se bazeaza pe principiul de baza al planificarii unei cai chirurgicale de-a
lungul unei traiectorii.

chirurgical din structura arborescenta a
obiectelor si faceti clic pe pictograma Edit
Sleeves (Editare mansoane) de pe bara de

® Selectati implantul sau alt instrument 1

instrumente.
® Se deschide caseta de dialog. e ———
® Selectati un sistem de manson din lista. B EImEmEm
= Ajustati parametrii doriti. -
Urmati toate instructiunile furnizate de seosyem ek
producatorul sistemului de manson.

Milling cutter:
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/\ Atentie

Tineti seama de faptul ca utilizatorul software-ului coDiagnostiX este singurul responsabil

coDiagnostiX.

pentru corectitudinea, precizia si caracterul complet ale tuturor datelor introduse in software-ul
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Planificarea unui profil de reductie osoasa

Planificarea unui profil de reductie osoasa se bazeaza pe principiul de baza al planificarii unui
profil prin care suprafata profilului defineste orientarea instrumentului utilizat in timpul interventiei

chirurgicale.

Pregatire:

B Aliniati sistemul de coordonate al pacientului.

B Definiti curba panoramica aproape de reductia osoasa.

® Definiti toate implanturile, stifturile de fixare si mansoanele.

Crearea profilului de taiere a osului:
®  Adaugati un profil de taiere din

structura arborescenta a obiectelor.
Apare un panou nou.

Pozitionati puncte de referinta:

Groug..

Implant...

Tooth...

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

Augmentaticn...

Left nerve canal
Right nerve canal
Distance
Continuous distance
Angle

Auxiliary line
Annotation

Cut profile

Surgical guide...
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® Faceti clic pe Add implant base points (Adaugare puncte de baza ale implantului) in structura
arborescenta a obiectelor pentru a crea automat puncte de referinta sau faceti clic in
vizualizarea panoramica pentru a adauga, a edita sau a sterge automat puncte de referinta.

B Ajustati parametrii (deviatie, unghi) in functie de necesitate si verificati pozitia profilului de
taiere in raport cu pozitia implantului. Creati o segmentare a osului falcii fara dinti si convertiti la

un model 3D (pentru instructiuni suplimentare despre segmentare, consultati colectia Ajutor
pentru utilizatorul coDiagnostiX).

Not3

Planificarea procedurilor de apicoectomie, de ridicare a sinusului extern si de gingivectomie se
bazeaza pe acelasi principiu.

Planificarea transplantarii automate a dintelui

Planificarea unei transplantari automate a dintelui se bazeaza pe principiul de baza al planificarii
unei forme care este adecvata pentru evaluarea unei pregatiri chirurgicale sau pentru alti pasi
chirurgicali.
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®  Selectati un dinte donator in modul de
segmentare.

® Creati un fisier STL segmentat al dintelui
donator selectat si convertiti-l intr-un model.

® Planificati transplantarea automata virtuala
a dintelui donator cu unghiul corect, rotirea

corecta si pozitionarea exacta.

Figura 1: Un ghid finalizat de transplantare automata

a dintelui pentru doi dinti donatori

Nota

Augmentarea osoasa si planificarea ortognatica se bazeaza pe aceleasi principii.

70 coDiagnostiX 10 Instructiuni de utilizare



6.6 Proiectarea ghidului chirurgical

Ghid chirurgical - individual sau in combinatie:

® asigura ca, in timpul procedurii chirurgicale, calea este urmata

B asigura ca, in timpul procedurii chirurgicale, profilul este urmat

® evalueaza rezultatele unei interventii chirurgicale in timpul procedurii

Urmatorul tabel prezinta relatia dintre principii de planificare chirurgicala specifice si un tip de ghid

chirurgical:

Principiu de planificare chirurgicala specific

Planificarea unei cai de-a lungul unei traiectorii
Planificarea unei cai de-a lungul unui profil

Planificare pentru a ajuta la evaluarea pregatirii pentru interventia
chirurgicala sau a unei etape chirurgicale

Pregatire

® Finalizati planificarea.

B Scanati modelul principal si importati
aceasta scanare. Scanarea model nu

trebuie sa includa modelare in ceara sau o
structura protetica.

B Asociati scanarea model si segmentarea
corespunzatoare.
® Pentru un ghid de taiere, pregatiti un model

3D de suprafata osoasa (segmentarea
osului falcii fara dinti).

Tip de ghid chirurgical

Ghid de gaurire

Ghid de taiere

Ghid de evaluare

coDiagnostiX 10 Instructiuni de utilizare
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/\ Atentie

Ghidurile chirurgicale neadecvate pot avea ca rezultat lezarea unei anatomii vitale in

momentul procedurii chirurgicale.

Asistentul de proiectare

B Faceti clic pe pictograma Adaugare ghid
chirurgical de pe bara de instrumente
pentru a deschide asistentul.

® Decideti daca doriti sa creati un ghid
chirurgical complet nou sau sa utilizati un
ghid existent ca sablon.

\
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® Definiti directia de introducere pentru ghidul

chirurgical. Daca lucrati cu metoda de
scanare duala, bifati optiunea Use bottom
side of dual scan (Utilizeaza partea
inferioara a scanarii duale).

® Daca este necesar, definiti regiuni pentru
suport 0s0s.

® Definiti suprafetele de contact si ajustati

setarile privind montarea mansonului. Daca [E=mm e

este necesar, trasati o zona de contact
pentru suport palatal.

B Setati deviatia, grosimea peretelui si
grosimea conectorului.

B Specificati parametrii pentru barele de
taiere [disponibile numai daca s-a bifat
caseta With bone support regions (Cu
regiuni de suport 0sos) in ecranul de pornire
al asistentului].

B Adaugati ferestre de inspectie (optional).

®  Adaugati text de etichetare (optional).

® Finalizati ghidul.

Pentru mai multe informatii despre acuratetea ghidurilor chirurgicale, consultati capitolul Verificari
de siguranta (p. 84).

Exportarea 1F visualization...

= Exportati ghidul chirurgical (nu se aplica Export final surgical guide..

tuturor modelelor cu licenta din
coDiagnostiX; consultati Matricea licentelor
(p- 96)).

Asigurati-va ca ghidul chirurgical pe care
urmeaza sa il exportati reprezinta starea de
planificare finala.

Pentru informatii suplimentare, consultati colectia Ajutor pentru utilizatorul coDiagnostiX.
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/\ Atentie

Dimensionarea corecta a ghidului chirurgical si selectarea unui material de ghidare validatin
mod corespunzator sunt responsabilitatea utilizatorului.

Asigurati-va ca ferestrele de inspectie pozitionate in ghidul chirurgical creat digital nu
afecteazi stabilitatea ghidului chirurgical final. In caz contrar, exista riscul de rezultate
inexacte care pot compromite siguranta pacientului.

Nu gauriti niciodata direct prin ghid. Utilizati intotdeauna un ghidaj metalic adecvat pentru a
evita sfaramarea.
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Ghiduri de combinare

Tn timpul proiectarii, ghidurile pot fi combinate utilizand metode diferite. Acestea pot fi integrate
unul in altul sau pot fi stivuite unul peste altul.

Exemplu de ghiduri integrate

Ghidurile de implantare pot fi proiectate in
asa fel incat designul ghidului sa permita si
evaluarea situatiei chirurgicale. Zona
galbena arata forma planificata pentru a
evalua augmentarea osoasa. In timpul
interventiei chirurgicale, se poate folosi un
stift pentru a revizui daca augmentarea
osoasa este suficienta.

Exemplu de ghiduri stivuite

In cazurile in care planificarea implantului
necesita o reductie osoasa anterioara,
ghidurile pot fi stivuite. Pentru stivuire,
utilizati caracteristicile de proiectare
disponibile (de exemplu, gaurile pentru
stifturi de fixare sau structurile anatomice).

Acest exemplu necesita trei ghiduri:

® un ghid pentru stiftul de fixare
® un ghid pentru reductia osoasa

® un ghid de implantare

Proiectati ghidul de reductie osoasa pe baza locului stifturilor de fixare. Fixati ghidul de reductie
osoasa cu stifturile de fixare, apoi asezati ghidul de implantare pe ghidul de reductie osoasa,
astfel cum este ilustrat.

In procedurile cu ghiduri stivuite descrise aici, ghidul pentru stift nu este integrat. Scoateti ghidul
pentru stiftul de fixare imediat dupa efectuarea gaurilor pentru stifturi.
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6.7 Protocoale de tiparire

Protocoalele de tiparire au, in principal, rolul de informatii de sprijin sau de mijloace de

documentare.

Pe bara de instrumente, faceti clic pe sageata
pictogramei Tiparire pentru a deschide meniul.

Cele mai importante protocoale de tiparire

® Protocolul Details (Detalii): disponibil pentru
fiecare implant sau alt instrument
chirurgical, furnizand informatii detaliate
impreuna cu imagini ale vizualizarilor de
planificare.

52

Material list
Material list (all plans)

Details
Details (all plans)

Template plan
gonyX™ verification

Surgical protocel

Print screenshot

Print all...

Surgical protocol (Protocol chirurgical):
enumera secventa de instrumente
chirurgicale care urmeaza sa fie
utilizate asa cum este specificat de
sistemul selectat de chirurgie ghidata
(numai producatorii selectati).

/\ Atentie

de diagnostic.

Materialele tiparite care contin imagini ale setului de date nu sunt destinate utilizarii in scopuri
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/. Functionlitati optionale si secundare

7.1 DWOS Synergy

DWOS Synergy este o interfata pentru comunicarea dintre coDiagnostiX si Dental Wings DWOS
sau dintre coDiagnostiX si Straumann CARES Visual. Interfata pune datele de proiectare
protetica din Dental Wings DWOS sau din Straumann CARES Visual la dispozitia coDiagnostiX
si, in schimb, trimite informatii de planificare de la coDiagnostiX la statia DWOS sau Straumann
CARES Visual.

Colaborarea este posibila:
- inretele locale

- prininternet (prin intermediul unui cont DWOS Synergy)

In DWOS, respectiv Straumann CARES Visual IF A OO CACCECE D

® Creati o comanda.
DWOS 4 si 5/CARES Visual 9 si 9.5:
Indication group (Grup de indicatii): Others
(Altele); Indication (Indicatie): coDiagnostiX
abutment (Bont protetic coDiagnostiX)
DWOS 6 si 7/CARES Visual 10 si 11:
Synergy order (Comanda Synergy)

® Tn aplicatia CAD, incepeti sesiunea Synergy
deschizand caseta de dialog DWOS
Synergy si specificand serverul
local/destinatarul online.

® |nformati destinatarul (partenerul DWOS
Synergy) despre cazul in asteptare.
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in coDiagnostiX

® Deschideti setul de date coDiagnostiX bl Smermy shares

® My Patient

pentru acest pacient. o

® Tn vizualizarea de planificare, faceti clic pe

pictograma Synergy si conectati-va la setul
de date partajat.

® Asociati datele de suprafata cu datele
DICOM ale pacientului.

7.2 Functii de masurare

coDiagnostiX ofera urmatoarele functii de masurare. Acestea pot fi accesate selectand Object
(Obiect) > Add (Adaugare) din meniul principal.

Distance measurement (Masurare distanta):
distanta dintre doua puncte, in mm

Continuous distance (Distanta continua):
distanta dintre mai multe puncte, in mm

Angle measurement (Masurare unghi): unghiul
in grade (°) format de doua linii care sunt
definite de trei puncte

Utilizarea instrumentului Zoom (Transfocare) creste precizia masurarii (consultati Manevrarea
vizualizarilor: cele mai importante instrumente (p. 53)).
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7.3 Asistent |A

Asistentul |A reprezinta o interfata de comunicare cu un serviciu IA prin intermediul internetului.
Utilizatorul poate solicita sprijin pentru rezolvarea sarcinilor de rutina si consumatoare de timp
care sunt necesare in fluxul de lucru al planificarii digitale coDiagnostiX de ex. segmentarea,
detectarea canalelor nervoase si alinierea scanarii. Pentru a utiliza serviciul I1A, este necesar sa
furnizati asistentului IA date CBCT si date ale unei scanari model.

Pornire

® |n modul EXPERT, asistentul |A este
integrat cu importarea DICOM.

Acesta include o optiune de refuz si
poate fi pornit si facand clic pe
butonul IA de pe bara de
instrumente.

® Daca asistentul |A a fost utilizat
pentru pregatirea datelor DICOM, il
puteti utiliza si pentru pregatirea
scanarii model.

® Selectati Align using Al assistant
(Aliniere utilizand asistentul IA) din
caseta de dialog Model Scan
(Scanare model). (consultati capitolul
Importarea si asocierea datelor de
scanare model (p. 61))
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Stare:

In timp ce asistentul IA realizeaza
procesarea datelor in fundal, puteti
continua sa lucrati cu coDiagnostiX.
Durata de procesare se bazeaza pe
latimea de banda a conexiunii internet,
pe volumul de lucru al serverului IA si pe
marimea seturilor de date.

® Verificati starea IA in orice moment
prin intermediul simbolului pentru
asistentul |A de pe bara de
instrumente.

® Informatiile despre starea |A apar si
in lista seturilor de date din ecranul
de pornire al coDiagnostiX (consultati
capitolul Ecranul de pornire al
coDiagnostiX (p. 33)) si capitolul
Importarea DICOM (p. 35)).

Revizuiti rezultatele IA:

Dupa ce asistentul |IA prezinta
rezultatele, revizuiti-le:

® Panoul din stdnga arata obiectele pe
care |A le-a detectat si va permite sa
le selectati si sa comutati intre ele.

® Revizuiti si corectati obiectele
selectate in functie de necesitate.
Urmati instructiunile din capitolul
Modul EXPERT: planificarea pas cu
pas a cazului (p. 57) si din asistentul
IA si utilizati optiunile disponibile.

Activitatea este in desfasurare. Activitatea

este finalizata.

Faceti clic pentru informatii suplimentare Faceti clic

pentru a obtine rezultate
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® Tn planificare vor fi incluse numai obiectele selectate (bifate). Este posibila importarea
doar a unui subset de obiecte sau respingerea tuturor. in cazul unei erori, obiectul este
prezentat cu un simbol de avertizare galben (consultati imaginea) si hu poate fi
selectat.

® Daca doriti sa utilizati obiectele selectate pentru planificarea tratamentelor, faceti clic
pe Import reviewed data (Importare date revizuite) si continuati planificarea cu
coDiagnostiX.

Nota

IA este calificat cu date pseudonimizate reprezentative pentru pacienti adulti cu dentitie partiala,
care au fost selectati in trecut de utilizatorii coDiagnostiX in principal in UE, SUA si Japonia ca
fiind potriviti pentru tratamente chirurgicale dentare. Rezultatele A sunt optime pentru datele
reprezentative calificate. Daca rezultatele |A sunt utilizate pentru o planificare ulterioara,
utilizatorul trebuie sa le revizuiasca si sa le imbunatateasca cu minutiozitate in functie de
necesitate.

Pentru rezultate IA optime, este necesar cel putin un dinte in fiecare cadran si este necesar un
spatiu intre dintii din maxilarul superior si cel inferior.

Serviciul IA creeaza un mesaj de eroare pentru datele CBCT cu grosime a sectiunii > 0,8 mm.

Grosimea sectiunii trebuie sa fie uniforma in limita unei tolerante de 0,01 mm.

/\ Atentie

Tineti seama de faptul ca utilizatorul software-ului coDiagnostiX este singurul responsabil
pentru corectitudinea, precizia si caracterul complet ale tuturor datelor introduse in software-ul
coDiagnostiX.
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Utilizari suplimentare ale rezultatelor |IA

® Pentru a pregati cazurile pentru extractii
dentare imediate, dintii pot fi extrasi virtual
din scanarile de suprafata pe baza
segmentatiilor importate din Asistentul IA.

® Pentru a utiliza osul si dintii segmentati de
serviciul Al in scopul corespunderii manuale
a suprafetelor sau pentru a exporta prin
intermediul Virtual Planning Export
(Exportarea planificarii virtuale), se poate
crea un model integrat IA dupa importarea
datelor revizuite de la Asistentul IA.

® Pentru a utiliza corespondenta suprafetelor
prin 1A, faceti clic pe Align using Al (Aliniere
prin IA) in fereastra de dialog pentru
corespondenta suprafetelor,

sau

pe Provide to Al Assistant (Oferiti
Asistentului IA) in meniul contextual al
scanarii modelului dupa ce acesta a fost
importat de la Asistentul |A.

¥ @ Model scans and 3D models

@ W# Lower Arch Al
Properties
@ i Upper Arch Al
Delete
¥ @ Nerve canals Edit Mesh...
Provide to Al Assistant...
Tooth Extraction...
Convert to Model...
¥ © View definition Visualization...
Rename F2

Edit comment STRG+UMSCHALT+C

@® Left nerve canal

@ ~ Right nerve canal

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

et

How do you want to align the model scan?

> Align to other object
Align
model

model

= Align using Al Assistant
Align scan data to dataset based on available teeth

- Copy alignment
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¥ @ Model scans and 3D models 4

6 W# Lower Arch Al 200

@ i Upper Arch Al

V @ Nerve canals

@ Left nerve canal

(O} Right nerve canal

V¥ © View defini

O Panoramic curve

(O} Patient coordinate syd

Properties

Delete

Edit Mesh...

Provide to Al Assistant...

Tooth Extraction...

Convert to Model...

Visualization...

Rename F2
Edit comment STRG+UMSCHALT+C
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8. Verificari de siguranta

v" Aliniati intotdeauna toate vizualizarile 2D la

i

axa implantului si rotiti in jurul implantului

pentru a asigura pozitionarea corecta si a
evita orice coliziune. Acest lucru se aplica si
altor instrumente chirurgicale.

v Consultati intotdeauna avertizarea de coliziune si avertizarea privind distanta critica fata de
nerv.

Avertizare privind distanta

Modul EXPERT

&

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

Modul EASY
A The implant violates the safety distance to the nerve.

Avertizarile privind distanta/coliziunea vor fi afisate atunci cand un element este pozitionatin asa
fel incét distanta pana la alte elemente este mai mica decét o valoare definita. Utilizatorul poate
continua sa pozitioneze elementul acolo unde doreste pentru a facilita procesul de planificare
chirurgicala. Pozitionarea finala a elementelor trebuie sa fie consecventa cu anatomia pacientului
si cu opinia clinicianului.
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De laimplant la
implant

De la implant la canalul de

nerv

De la manson la
manson

Tip Verificarea distantei Verificarea distantei Verificarea coliziunii
Ajustabila de catre
. Da Da Nu
utilizator
Valoare implicita 3 mm 2 mm 0 mm
Interval 0-10mm 0-10mm Nu se aplica
/\ Atentie

Pastrati intotdeauna o distanta de siguranta corespunzatoare fata de canalul de nerv.

Mentineti intotdeauna o distanta adecvata in jurul implantului.

v' Verificati intotdeauna manual detectarea

automata a canalului de nerv.

v" Asigurati-va intotdeauna ca datele de

suprafata (de exemplu, scanarea model) au

fost aliniate corect si precis la datele de

volum (date DICOM).

Precizie

coDiagnostiX

Version 10

Plan:

Licensed to: 80030309
Dental Wings GmbH

Status: Final 11.11.2019 15:31:28

Patient data

Name: Patient 6
Date of birth: 19591231
Patient ID: 00143103

Mandible

v Tnainte de prima scanare, furnizati-i intotdeauna radiologului informatii despre scanarile CBCT

sau CT (accesibile prin intermediul meniului Ajutor din software).

v Controlati toate functiile automate ale software-ului.

v Dupa ce planificarea este finalizata, finalizati intotdeauna planul [Plan > Finalize(Finalizare)].

Asigurati-va ca numai planurile finale sunt trimise la productie si/sau utilizate pentru a exporta
date (de exemplu, ghiduri chirurgicale) pentru productie.
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Verificati toate materialele tiparite pentru a va asigura ca fac parte din planul finalizat
corespunzator.

Efectuati copii de siguranta ale datelor, la intervale periodice, pentru a evita pierderea de date
din cauza defectarii sistemului sau a echipamentului.

Conditia prealabila generala pentru rezultate exacte este respectarea de catre utilizator a
tuturor instructiunilor furnizate de producatorul software-ului, precum si o planificare exacta cu
coDiagnostiX de catre utilizator.

Dupa planificarea prealabila cu coDiagnostiX, precizia ghidurilor chirurgicale si a locului
chirurgical depinde de urmatorii factori:

Calitatea datelor CBCT sau CT/scanarii model
Precizia alinierii datelor scanarii model cu datele CBCT sau CT de catre utilizator

Erorile in proiectarea modelului software al ghidului chirurgical, precum utilizarea de
instrumente chirurgicale incorecte sau pozitionarea inexacta a instrumentelor chirurgicale

Erori in fabricarea ghidului chirurgical
Omiterea verificarii potrivirii ghidului chirurgical pe model inaintea utilizarii
Omiterea verificarii potrivirii ghidului chirurgical pe pacient inaintea interventiei chirurgicale

Ghid chirurgical pozitionat incorect in cavitatea bucala a pacientului, care are ca rezultat o
potrivire inexacta si miscarea intraoperatorie

Potrivirea inexacta a instrumentelor chirurgicale ghidate cu ghidul chirurgical; uzura
instrumentelor sau selectarea de instrumente chirurgicale incorecte poate avea ca rezultat o
potrivire inexacta si lipsa preciziei pozitionarii
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9. Intretinere

coDiagnostiX nu necesita intretinere de catre producator in timpul ciclului de viata al produsului
(consultati Ciclul de viata al produsului (p. 7)).

Totusi, utilizatorul are urmatoarele responsabilitati:

B Sa se asigure ca se efectueaza copii de siguranta ale datelor pentru a preveni pierderea d date
[consultati capitolul Protectia datelor (p. 24) si punctul Management (Gestionare) (p. 33) din
capitolul Ecranul de pornire al coDiagnostiX (p. 33)].

B S3 actualizeze software-ul astfel cum este indicat in sectiunea Ciclul de viata al produsului (p.
7) pentru a pastra conformitatea cu reglementarile dupa ciclul de viata initial al produsului.
Printr-o conexiune activa la internet, utilizatorul este notificat automat despre actualizarile in
asteptare. Pentru a verifica manual daca exista actualizari, deschideti meniul Ajutor (?) si
selectati Dental Wings Online > Check for New Updates (Verificare actualizari noi).

/\ Atentie

Actualizarile online sunt utilizate si pentru a rezolva probleme de siguranta si/sau de
securitatea informatiilor. Astfel de actualizari sunt obligatorii. Acestea vor fi clarificate de
informatiile furnizate impreuna cu actualizarea online.
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10. Distribuitori si service

In cazul in care aveti intrebari, contactati distribuitorul local sau entitatea locala Straumann,
oricare dintre variante se aplica.
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11. Date tehnice si etichetare

11.1 Conditii ambientale

Pentru a asigura caracterul intact si starea de pregatire operationala ale elementelor hardware,
ale purtatoarelor de date si ale altor materiale furnizate pentru instalarea si utilizarea
coDiagnostiX, respectati urmatoarele conditii:

Conditii ambientale

Temperatura de functionare Dela10°Cpanala40-°C

Temperatura de transport Dela-29 °C panala 60 °C

Conditii de depozitare De la -20 °C pana la 40 °C, umezeala controlata (fara condensare)
Umiditate relativa De la 15 % panala 85 %

Presiune atmosferica De la 12 kPa pana la 106 kPa

11.2 Cerinte hardware si software

Utilizatorul este singurul responsabil pentru furnizarea echipamentului hardware si a software-ului
adecvate pentru a utiliza coDiagnostiX. Utilizatorul trebuie sa respecte reglementarile nationale in
materie de siguranta si sa nu afecteze siguranta si performanta coDiagnostiX. Pentru cerintele
obligatorii, consultati tabelul urmator.

Hardware/software obligatoriu

Memorie Minimum: 8 GB RAM

Unitate hard disk Minimum: 128 GB
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Hardware/software obligatoriu

Spatiu de stocare B |nstalare: 5 GB de spatiu pe unitatea hard disk

B Spatiu liber pe disc pentru seturile de date ale pacientilor si fisierele
swap/cache: asigurati-va ca este disponibil un spatiu minim pe
unitatea hard disk de 10 GB inainte de fiecare pornire a
coDiagnostiX.

Nota: daca sistemul si baza de date nu se afla pe aceeasi unitate, va
fi necesar un spatiu liber pe disc de 10 GB atat pe unitatea
sistemului, cat si pe unitatea bazei de date.

CPU ®  procesor compatibil x64 compatibil cu sistemul de operare
GPU ® GPU - OpenGL 3.3 sau mai recent
Dispozitive periferice ®  Monitor

® Tastatura

® Mouse cu 2 butoane (este recomandat un mouse cu rotita de
derulare)

® Un port USB gratuit (necesar doar pentru versiunea licentei dongle)

Sistem de operare ®  Microsoft® Windows® 10, 64 biti; Microsoft® Windows® 11, 64 biti

Cerinte suplimentare pentru rularea coDiagnostiX pe Apple Mac OS X:

®  Computer Macintosh cu procesor Intel®
® Mac OS X 10.9 sau mai recent

m Parallels Desktop” sau ,VMWare Fusion” pentru Macintosh, inclusiv
licenta Windows® valida (software de achizitionat separat)

Conexiune la internet Conexiune la internet stabila pentru licenta coDiagnostiX fara dongle.

® Minima: 1680 x 1050 pixeli

® Recomandata: 1920 x 1080 pixeli sau mai mare
Rezolutia ecranului

® Rezolutie maxima per vizualizare (reconstructie 3D, OPG virtual
etc.): 4096 x 3072 pixeli
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Cerintele minime au fost specificate pentru a permite operarea fara probleme a coDiagnostiX.
Software-ul ar putea rula si pe configuratii cu performanta superioara. Adecvarea unor astfel de
configuratii trebuie validata de utilizator.

Hardware/software optional

Dispozitive periferice

Conexiune la internet

Cerinte suplimentare pentru
modulul SQL pentru baza de
date in retea a coDiagnostiX

Cerinte suplimentare pentru
o licenta de retea pentru
coDiagnostiX

Cerinte suplimentare pentru
DWOS Synergy

Configuratia retelei

caseXchange, Al Assistant,
3Shape Communicate

Actualizator online

Unitate DVD

Unitate de inscriptionare a DVD-urilor

® |mprimanta

Mouse 3D de la 3Dconnexion

Conexiune la internet stabila, numai pentru utilizare online. Necesara,
de exemplu, pentru actualizari online, asistenta la distanta, transfer
online, DWOS Synergy, asistentul IA si 3Shape Communicate

® Microsoft® SQL Server® obligatoriu

®  Computer suplimentar cu un locas USB liber, care sa ruleze
Microsoft® Windows®, care actioneaza ca server dongle (este
recomandat un server care functioneaza 24/7, dar nu este necesar)

® Conexiune (W)LAN permanenta la serverul dongle in timpul rularii

coDiagnostiX pe computerul client

®  Optional: unitate de retea partajata pentru a stoca baza de date

coDiagnostiX va fi compatibil cu toate versiunile DWOS anterioare si
actuale. Daca o versiune mai veche a unui produs nu accepta o anumita
caracteristica, vor lipsi unele informatii de la oricare dintre produse.

B Client: port 443, de iesire

® Client: port 80, de iesire
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Configuratia retelei

SQL pentru baza de date in
retea

Cheie hardware (dongle) de
retea

DWOS Synergy

Pentru a configura reteaua in vederea utilizarii cu SQL Server®,
consultati informatiile furnizate de Microsoft sau contactati
departamentul de asistenta al Dental Wings.

B Client: port TCP 54237, port UDP 21945, ambele de iesire

® Server: port TCP 54237, port UDP 21945, ambele de intrare

Cu exceptia cazului in care colaborati prin internet, ar putea fi util, din motive de performanta, sa
instalati in cadrul retelei dumneavoastra cel putin un server Synergy. Pentru informatii despre
locul de unde sa descarcati cea mai recenta versiune a unui server Synergy local, contactati
distribuitorul dvs. (consultati Distribuitori si service (p. 88)).

Pentru a putea accesa serverul Synergy de la alti clienti, trebuie activate urmatoarele porturi (in
majoritatea cazurilor, aceasta activare este efectuata automat de programul de instalare):

Server DWOS Synergy

Port 15672 Interfata de administrare a serverului RabbitMQ De intrare
Port 61613 Protocol STOMP - comunicarea cu coDiagnostiX De intrare
Port 5672 Protocol AMQP - comunicarea cu Dental Wings De intrare

DWOS sau Straumann CARES Visual

Port 61615 Dispecer pentru sirul de mesaje STOMP De intrare
Port 55555 (UDP) Transmitere de interogari De iesire

Port 55556 (UDP) Receptor de transmisiuni De intrare
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Statia de lucru coDiagnostiX

Port 80 Protocol HTTP - Synergy prin internet. Nu este

obligatoriu pentru comunicarea cu serverul

Synergy local.

Port 443 Protocol SSL - Synergy prin internet. Nu este

obligatoriu pentru comunicarea cu serverul

Synergy local.

Port 61613 Protocol STOMP - comunicarea cu coDiagnostiX
Port 61615 Dispecer pentru sirul de mesaje STOMP

Port 55555 (UDP) Transmitere de interogari

Port 55556 (UDP) Receptor de transmisiuni

11.3 Eticheta

Eticheta produsului se afla in caseta About
(Despre) din software.

In ecranul de pornire, selectati Ajutor (?) >
About (Despre) din meniul principal pentru a
deschide caseta About (Despre).

De iesire

De iesire

De iesire

De iesire

De iesire

De intrare

@ dental wings

coDiagnostiX

Dental surgery planning software

Manufacturer:

Dental Wings GmbH
Diisseldorfer Platz 1
09111 Chemnitz
Germany

eA] yyyy-mm-dd

hitps://www.codiagnostix.com

@ hittps://ifu.dentalwings.com

Copyright © 2022, Dental Wings GmbH

R onse C €277 A

Licensed to user

Version x.x
name (license number)
UDI DI: D835CODX1

aiogos ments

Made in Germany Trademarks and 3rd party licenses
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11.4 Informatii de sprijin pentru scanarile CBCT sau CT

Producerea de scanari CBCT sau CT este responsabilitatea deplina a radiologului sau a
personalului calificat in mod corespunzator. Totusi, urmatoarele cerinte trebuie respectate pentru
a sprijini procesarea datelor imagistice si planificarea in tratamentul chirurgical dentar cu
coDiagnostiX:

Pregatire

® Toate piesele metalice care nu sunt fixate trebuie scoase din cavitatea bucala a pacientului.
® Blocati falca opusa, de exemplu cu un aplicator din lemn sau cu silicon.
® |ntroduceti rulouri dentare de bumbac pentru a tine buzele si obrajii departe de gingie.

®  Asigurati-va ca limba nu atinge palatul.

Nota

Importul coDiagnostiX DICOM nu accepta formatul JPEG 2000. Cand exportati/salvati
scanarea CBCT, alegeti un alt format de fisier.

Pozitionare

®  Aliniati planul ocluzal cu planul scanarii cat mai exact posibil.

Parametri importanti ai scanarii CT

® Pentru a obtine cea mai buna calitate pentru reconstructia imaginii, se recomanda un unghi de
0° al cadrului (gantry).

® NU variati parametrii de reconstructie in cadrul unei serii (valoare constanta pentru axele X si
Y).
®  Setati un algoritm osos cu rezolutie inalta (setarea efectiva depinde de dispozitiv).

® Parametrii pentru un set de date complet atunci cand utilizati modul dinamic:
Sectiuni: de la 0,5 mm péana la 1,0 mm (se recomanda 0,5 mm)
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B Cand utilizati modul spirala, efectuati reconstructia la sectiuni de 1,0 mm sau mai putin (se
recomanda 0,5 mm).

® KV:aprox. 110 panala 130

® mA: aprox. 20 panala 120

Stocarea datelor imagistice

®  Sunt necesare numai sectiuni axiale.

® Format DICOM I, fara date brute.
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11.5 Matricea licentelor

Planuri fara dongle

Caracteristicile

licentelor BASIC INDIVIDUAL PROFESSIONAL ENTERPRISE
coDiagnostiX

Planificare ® [ [ [ )
Siguranta [ ) [ ) [ ()
Importarea de date ( { { (]
Exportarea de date ( { { (]
Proiectarea de
hiduri de baza (ghid

3e implantare, g(lf?id ¢ ° ¢
endodontic)

Proiectarea de

ghiduri avansate (de ° o °

exemplu, ghid de
reductie osoasa)

Numarul de ghiduri

) 0 1 5 10
incluse)
Transferarea
cazurilor prin
_ _ [ o ) [
intermediul
caseXchange
Import si export de
o o ([ o

planuri

Locuri incluse*

Functii avansate

Asistent |IA o () o
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Planuri Dongle

Planificare

Siguranta

Importarea de date

Exportarea de date

Proiectarea de
ghiduri de baza
(ghid de
implantare, ghid
endodontic)

Proiectarea de
ghiduri avansate
(de exemplu, ghid
de reductie

0s0asa)

export

Functii avansate

Exportarea

o o o
ghidurilor
Transferarea
cazurilor prin
_ _ ° ° °
intermediul
caseXchange
Planuri de import si

o [

Asistent |1A
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Pentru o matrice a licentelor exhaustiva, va rugam sa contactati distribuitorul dvs. (consultati
Distribuitori si service (p. 88)). Caracteristicile licentelor coDiagnostiX pot fi promovate in
materiale de marketing.

* Pot fi achizitionate locuri suplimentare pentru planurile Individual, Professional si Enterprise.

**Disponibilitate limitata. Contactati partenerul dumneavoastra Straumann.
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12. Explicarea simbolurilor

RE

x i EEEBOE AP

Atentie, consultati instructiunile de utilizare pentru informatii de
avertizare importante

Dispozitivul indeplineste cerintele directivelor europene mentionate
in Declaratia de conformitate UE

Dispozitivul indeplineste cerintele Regulamentului privind
dispozitivele medicale din Regatul Unit mentionate in Declaratia de
conformitate.

Consultati instructiunile de utilizare (pe dispozitivele medicale:
Urmati instructiunile de utilizare)

Urmati instructiunile de utilizare. O versiune electronica poate fi
descarcata de la adresa: ifu.dentalwings.com

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Indica producatorul juridic al dispozitivului

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul

Indicd numarul de catalog al producatorului

Nu eliminati acest dispozitiv ca deseu municipal nesortat. Colectati
separat.
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Limitarea umiditatii

Limitarea presiunii atmosferice

Limita de temperatura pentru transport

Atentie: legislatia federala a S.U.A. permite vanzarea acestui
dispozitiv doar de catre un profesionist din domeniul sanatatii
autorizat sau la comanda acestuia

Indica disponibilitatea asistentei tehnice, precum si datele de contact
ale acesteia.

Indica disponibilitatea resurselor pentru training si modul de
accesare a acestora.

Indica disponibilitatea unei versiuni a instructiunilor de utilizare
tiparite precum si termenul de livrare in zile.

Indica entitatea care distribuie dispozitivul medical in localitatea
respectiva.

Indica entitatea care importa dispozitivul medical in localitatea
respectiva.
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