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Pfehled pokynu k pouzivani softwaru

Tyto pokyny k pouziti (IFU) poskytuji komplexni navod k pouZivini softwarového modulu Smilecloud
Blueprint. Jsou uréeny k podpofe zubnich odbornikl pH porozuméni, pfistupu a efektivnim a bezpeéném
pouzivani produkiu. IFU

obsahuji podrobné pokyny tykajici se funkei systému, zamysleného pouZiti, omezeni a povinnosti
souvisejicich s bezpeénosti a ochranou adaji.

Pravni upozornéni a autorska prava. VeSkery obsah tohoto dokumentu je vyhradnim
majetkem spolecnosti Smilecloud SRL. Neopravnéné kopirovani, distribuce nebo pouziti tohoto
dokumentu nebo jakékoli jeho Easti je bez pfedchoziho pisemného souhlasu pfisné zakazano.

VSechna prava vyhrazena.
© 2025 Smilecloud SRL. VSechna prava vyhrazena.
Smilecloud® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Smilecloud SRL.

Prohlaseni o reprodukci a upravach. Tyto pokyny pro pouziti jsou poskytovany pouze pro
informacni ucely. Bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Smilecloud SRL je zakazano je
reprodukovat, kopirovat, ukladat nebo prenaset v jakékoli formé. Spole€nost Smilecloud si vyhrazuje
pravo aktualizovat nebo upravovat obsah téchto pokynu pro pouziti bez pfedchoziho upozornéni.
Uzivatelé by se méli ujistit, ze pouzivaji nejaktualnéjsi verzi dokumentu, ktera je dostupna podle nize
uvedenych pokynu.

Pristup k navodu k pouziti a jazyk. Navod k pouZiti je k dispozici v digitalni podobé a je pfistupny
pfimo z platformy Smilecloud nebo prostfednictvim webové stranky smilecloud.com. UzZivatelé si
mohou stahnout kopii pro offline pouziti. Papirovou kopii navodu k pouziti Ize bez dalSich naklad(
vyzadat v souladu s platnymi regulacnimi pozadavky.

Identifikace vyrobce a zafizeni
Pro technickou pomoc, dotazy tykajici se produktu nebo Zadosti o dokumentaci kontaktujte:

u Smilecloud SRL
Adresa: 8 Calea Aradului, 5. patro, TemeSvar, Teme§, Rumunsko E-mail:
contact@smilecloud.com

Webové stranky: https://www.smilecloud.com

Nazev zafizeni: Smilecloud Blueprint Verze
softwaru: 1.0
UDI-DI: (01)5940805430006


mailto:contact@smilecloud.com
https://www.smilecloud.com/
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Symboly a znacky pouzité v navodu k pouziti
Nasledujici symboly se mohou objevit v tomto navodu k pouZiti, v rozhrani Smilecloud nebo v
souvisejici dokumentaci a oznaceni, kde je to vhodné:

Symbol | Vyznam

il Vyrobce
1] Postupuijte podle navodu k pouziti
VAN Upozornéni

g

Zdravotnicky prostredek

Regulacni informace o

Prohlaseni o shodé

Smilecloud Blueprint je vyvijen a udrZzovan v souladu s narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy a
normami, jako jsou:

e [SO 13485:2016 — Systém managementu kvality pro zdravotnické prostiedky

° Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) — platné pro software klasifikovany jako zdravotnicky
prostfedek

Dokumentace o shodé a prohlaseni o shodé jsou k dispozici na vyZzadani pro opravnéné uZivatele a
instituce.

Regulaéni klasifikace a zamyslené trzni regiony
Smilecloud Blueprint je ur€en k pouziti v Evropské unii a dalSich uzemich, kde jeho pouZiti
povoluje regula¢ni schvaleni nebo vyjimka.

Uvahy tykajici se elektromagnetické kompatibility a elektrické bezpeénosti
Smilecloud Blueprint je webova softwarova sluzba (hostovana v cloudu), ktera neni pfimo propojena
s elektrickym lékafskym hardwarem a nevyZaduje lokalni instalaci.

Informace o zarizeni

Ucel

Smilecloud Blueprint je Cisté softwarovy modul pro zubni |€kafe, ktery slouzi k vizualizaci
uzivatelem poskytnuté zobrazovaci a konstrukéni udaje o Ustni a maxilofacialni oblasti pro
komunikaci a ilustraci. Umoznuje import a zarovnani vstupd (napf. portrétni snimky, intraoralni
skeny, CBCT), poskytuje segmentaci a umoziuje interaktivni dpravu ilustrativnich 3D
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anatomickych/designovych reprezentaci. Blueprint neprovadi diagnostiku, predikci, monitorovani ani
planovani léCby a nelze se na néj spoléhat pfi klinickych rozhodnutich.

Indikace pro pouziti

Pouziva se zubnimi odborniky v profesionalnim prostfedi u pacientll se smiSenym nebo trvalym
chrupem k vytvareni a posuzovani ilustrativnich vizualizaci potencialnich estetickych vysledku a
anatomického kontextu pro komunikaci s pacienty a interdisciplinarnimi tymy. Neni uréeno pro
diagnostiku, klinické hodnoceni ani planovani 1éCby.

Charakteristika uzivatelského profilu. Smilecloud Blueprint je uréen vyhradné pro zubni
IékaFe a zubni specialisty, ktefi jsou vySkoleni v pofizovani, interpretaci a klinickém pouziti
zubniho a maxilofacialniho zobrazovani.
Od uzivatell se ocekava, Ze budou mit:

e Formalni vzdélani a odbornou licenci v oboru stomatologie nebo zubniho Iékafstvi.

e Znalost digitalnich zobrazovacich systému, jako jsou CT, CBCT a intraoralni skenery.

e Kompetence v interpretaci zubniho zobrazovani a integraci vizualiza¢nich vystupu do
klinickych pracovnich postupu.

Vyrobce neposkytuje specifické Skoleni uzivatelt pfed poskytnutim pfistupu k softwaru.

Charakteristika pacienttl. Smilecloud Blueprint je uréen pro pacienty se smiSenym nebo trvalym
chrupem v oblasti ustni dutiny a maxilofacialni oblasti. Software neni urCen pro pacienty, ktefi maji
pouze mlééné zuby.

Kontraindikace

- Pacienti bez trvalych zub(: Kontraindikovano pro pouziti u pacientu, ktefi maji pouze
primarni chrup a Zzadné profezané trvalé zuby. Pouziti u pacientl se smiSenym nebo
trvaly chrup je na uvazeni zubniho Iékare.
- Neprofesionalni pouZiti: Kontraindikovano pro pouziti laiky nebo pro
pfimé pouziti spotfebiteli. Provoz je uréen pouze pro zubni lékare.

- Kiinicka rozhodnuti na zakladé jediného zdroje: Kontraindikovano pro stanoveni nebo
potvrzeni diagnézy nebo rozhodnuti o 1éEbé na zakladé vizualizaci poskytovanych
softwarem. Vystupy musi byt vzdy interpretovany v kontextu dalSich klinickych informaci
a odborného
posouzeni.

Charakteristika prostiedi pouziti véetné softwaru / hardwaru. Smilecloud Blueprint je
softwarovy modul platformy Smilecloud uréeny pro pouZziti v profesionalnim stomatologickém
prostiedi, jako jsou stomatologické kliniky, akademické instituce nebo ambulantni zdravotni
stfediska.

K softwaru se pfistupuje prostfednictvim zabezpeéeného internetového pfipojeni a kompatibilniho
zarizeni (PC nebo Mac) a vyzaduje kompatibilni webovy prohlizec.

Je nutné dodrzovat nasledujici minimalni poZzadavky:
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Minimalni pozadavky Doporucené pozadavky
Windows Mac Windows Mac
iMac®, Mac® Mini (*),
iMac®, Mac® Mini (*), Mac Pro®, MacBook
Mac Pro®, MacBook Pro®, MacBook Air® (*).
Pro®, MacBook Air® (*). Podporovany jsou
Podporovany jsou vSechny modely vydané
vSechny modely vydané od roku 2022.
od roku 2020. (*) Graficka karta
(*) Graficka karta nékterych konfiguraci
nékterych konfiguraci MacBook Air® a Mac®
MacBook Air® a Mac® Mini ma omezeni
Mini ma omezeni, pokud tykajici se renderovani
jde o vykreslovani objemu.
objemu. Zvazte vybér
Zvazte vybér vykreslovani objemu v
vykreslovani objemu v nizkém rozliseni.
nizkém rozliseni.
Zarizeni -
MS Windows 10 MS Windows 10
(verze 18362+) (verze 18362+)
Operacni
systém MS Windows 11 — MS Windows 11 — 64
(0S) 64 bitd macOS 11.0 nebo novéjsi | bitd macOS 11.0 nebo
novejsi
Intel Core i5-12500 Intel Core i7-13700
Procesor | (napf.) AMD Ryzen (napf.) AMD Ryzen Cip Apple M2 Pro nebo
(CPU) 5 5600X Cip Apple M1 nebo 7 6800H novejsi
novéjsi
Pamét
(RAM) 16 GB 16 GB 32 GB 32 GB
Model
grafické NVIDIA RTX 2060 NVIDIA RTX 4070
karty
Aktualizujte na Aktualizujte na
nejnove;jsi verzi nejnoveéjsi verzi
Ovladage dostupnou na dostupnou na
grafické webovych strankach webovych strankach
karty vyrobce. vyrobce.
Internetovy
prohlize¢ Nejnovéjsi prohlize¢ Chrome
Monitor Doporuceno 1920 / 1080 px
Pfipojeni k
internetu Doporuceno +50 Mbit/s
Misto na Minimalné 5 GB volného mista na disku s prohlizeem
disku

Doporucuje se pouzivat Smilecloud Blueprint vyhradné v profesionalnim klinickém prostredi.
prostiedi, kde je zajiSt€na dostatecna bezpecnost dat, divérnost a zaméreni.
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Zbytkova rizika a varovani tykajici se modulu

Nase fizeni rizik dospélo k zavéru, ze Smilecloud Blueprint je navrzen tak, ze pfi pouziti za
predpokladanych podminek a pro zamyslené ucely pfedstavuji vSechna rizika pfijatelna rizika v
porovnani s pfinosy pro pacienta.

A\

Smilecloud Blueprint neni ur€en k detekci, méfeni nebo diagnostice patologickych
stavu. Poskytuje ilustrativni estetické a anatomické vizualizace potencialnich
vysledku zubniho oSetfeni pro komunikacni Ucely. Pouzivejte pouze v souladu s
popisem v &asti ,UrCené pouziti“ téchto pokynu k pouziti; software neposkytuje
diagnostiku, predikci, méfeni ani automatizovana doporuceni ohledné Ié¢by

Pfesnost a reprezentativnost vizualizaci zavisi na kvalité, uplnosti a relevanci
vstupnich dat (napf. pfesnost skenovani,

fotograficka kvalita, viditelnost anatomickych struktur). Suboptimalni nebo neuplné
vstupy mohou vést k méné reprezentativnim vizualizacim.

Smilecloud Blueprint musi byt pouzivan v souladu s témito pokyny k pouziti a
uvedenym zamyslenym ucelem. Pouziti mimo tyto pokyny muze vést k
zavadéjicim nebo nespravnym vizualizacim nebo neoCekavanému chovani.

Smilecloud Blueprint neni uren pro detekéni ukoly a neposkytuje zadné zaruky
ohledné citlivosti nebo specificity. Vizualizace nemusi zobrazovat vSechny
anatomické nebo protetické detaily; uzivatelé musi ovéfit pfislusné vliastnosti
podle puvodnich klinickych udaju.

Lékafi musi vzdy zkontrolovat puvodni klinicka data. VSechny vizualizace a
makety generované softwarem Smilecloud Blueprint by mély byt zkontrolovany
ve spojeni s plvodnimi skeny a obrazky. Tento software je doplfikovym nastrojem
a nenahrazuje roli ani odborné znalosti Iékare.

Smilecloud nezaruéuje dobu odezvy ani dostupnost konkrétnich sluzeb. Tento
software neni ur€en k pouziti v nouzovych situacich.

V pfFipadé Iékarské pohotovosti musi uzivatelé okamzité vyhledat odbornou
Iékafskou pomoc.

Smilecloud Blueprint vyzaduje aktivni pfipojeni k internetu pro pfistup, nahravani
dat, zpracovani a ukladani prostfednictvim platformy Smilecloud. PferuSeni pfipojeni
muze ovlivnit pfistup, nahravani/export nebo ukladani rozpracované prace

. Zajistéte spolehlivé pfipojeni a udrzujte pfistup k originalu.

zdrojova data v souladu s politikami vas$i kliniky a platnymi zékony.

Zakazané jednani:

° Uzivatelé nesméji nahravat, vytvaret ani prenaset Zadny obsah, ktery
porusuje prava dusevniho vilastnictvi, prava na soukromi nebo platné
zakony.

° Platforma nesmi byt pouZivana ke sdileni nebo Sifeni jakéhokoli

nelegalniho, obscénniho, hanlivého, vyhruzného nebo jinak
Skodlivého materialu.

° Pouzivani Smilecloud Blueprint v rozporu s mistnimi,
narodnimi nebo mezinarodnimi predpisy je pfisné
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| | zakézano.
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Zabezpeceni a ochrana osobnich udaja v

Smilecloud Blueprint je navrzen s dirazem na bezpecnost dat, soukromi a

dodrzovani pfedpisl. Zafizeni mlze zpracovavat citlivé udaje tykajici se zdravi a funguje na zakladé
modelu sdilené odpovédnosti, aby bylo zajisténo, Ze jak Smilecloud, tak jeho uZivatelé dodrzuji
osveédcené postupy v oblasti ochrany udaju.

Ochrana udajll. Veskeré zpracovani osobnich zdravotnich tudaju (PHI) podiéha

platnym pravnim normam a internim zasadam ochrany udaja. DalSi informace naleznete na
seznamte se s nasimi vefejné dostupnymi zasadami ochrany osobnich udaju a navstivte nase
Centrum pro pravni a regulacni zalezitosti, kde najdete regulaéni dokumentaci, dodatky tykajici se
zpracovani Udajl a zdroje tykajici se dodrzovani predpist

Vezméte prosim na védomi, Ze skute¢né pouzivani Smilecloud Blueprint podiéha vasemu
dodrzovani nasich V8eobecnych podminek sluzby.

Hlaseni incidentu v ramci sluzby

Pokud mate podezfeni na bezpecénostni incident nebo poruseni ochrany udaju, okamzité to nahlaste
na

contact@smilecloud.com s kratkym popisem, ¢asem vyskytu a pfipadnymi dot¢enymi ucty. Po
obdrzeni hlaSeni Smilecloud problém prosetfi, omezi pfipadné

hrozby, v pfipadé potifeby informuje dotéené uzivatele a provede napravna opatieni. Budou
dodrzeny regulani povinnosti (napf. oznameni o poruSeni GDPR/HIPAA), pokud jsou pouzitelné.
Uzivatelé musi spolupracovat s vySetfovanim Smilecloud, informovat tfeti strany, pokud to vyzaduje
zakon, a zkontrolovat interni pfistupové a bezpecnostni postupy. Jakékoli ohrozené ucéty nebo
opravnéni by mély byt okamzité aktualizovany.


http://trust.smilecloud.com/legal/privacy-policy
http://trust.smilecloud.com/
http://trust.smilecloud.com/
https://trust.smilecloud.com/legal/general-terms-of-service
mailto:contact@smilecloud.com
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1. Spustte Blueprint

Existuji 3 moznosti, jak spustit Blueprint:
» Z projektl

» Z existujiciho navrhu ismévu

* Z + Novy projekt

1.1. Z projekt(:

Traatmant Roam

#Virtual Treatment Room &

|
n

3l 5
A '] J.,'"‘ " =

v

Bluegrint &

Pokud nejsou vytvoreny zadné jiné projekty, kliknéte na kartu Projekty a poté vyberte
Blueprint.

1.2. Z existujiciho ndvrhu ismévu:
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Pokud byl navrh usmévu vytvoren dfive, oteviete navrh usmévu v rezimu uprav -> kliknéte
na tlacitko pfimého pfistupu a spustte Blueprint.

1.3. Z +Novy projekt:

rtual Treatment Room

— ——

Na karté Projekty -> Kliknéte na +N(;vy pro]ekt -> Vyberte leuprint

Pfi prvnim vytvafeni planu si pre¢téte pokyny k pouziti a potvrdte pozadované informace.

it Is for visualization / communication only

5 on approved markets

1he Instruetions for Use anc

2. Stack

Stack je prvnim krokem v Blueprintu.
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Create a Bluepnnt from M

Pokud byl Blueprint spustén ze Smile Designu -> portrét je jiz ve stacku -> budete vyzvani k
nahrani alespofi horniho intraoralniho skenu.

VoliteIné mizete pfidat:

* Dolni sken

*« CBCT

* Modjaw Motion File.xml

Pfi pouziti segmentace nezapomerite, Ze vysledky je vZdy nutné prfed pouZzitim nebo
exportem zkontrolovat a potvrdit.
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Segmentation - review & accept required

Segmentation creates illustrative 3D anatomy from your imaging data.

Results must be reviewed by you and confirmed as suitable before use or export. Blueprint provides
visualization only - no diagnosis, prediction, or treatment recommendations.

By continuing, you agree to review and accept each segmentation you use.

Read the IFU

Po pfijeti muzete vybrat horni sken, ktery budete vyzvani k zarovnani s portrétnim
obrazkem.
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algnment 3 sultable for yaur nesds bifors acsapting the resufs.
can atwarys go back and akgn man.ally.
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Nadist pohyb:

Load motion

RKnkiy

lu\

Pokud spustite Blueprint pfimo z projektl, musite také nahrat portrétni fotografii.

Portrét Ize nahradit nebo pomoci tlagitka + pfidat dalSi fotografie obli¢eje z rGznych GhlU:

Pomoci tlaitka + mt‘]iete také pridat dalSi skeny horni ¢asti, skeny dolni ¢asti nebo CBCT.
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Ruéni zarovnani: PFi pfidavani dalSich skent nebo CBCT pouzijete nastroj pro ruéni
zarovnani. Chcete-li zarovnat dva soubory, umistéte alespori 3 odpovidajici body
kliknutim mysi.
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3. Struktura

V kroku Struktura vytvofite pofadi tim, ze definujete, které zuby planujete zménit ve své
simulaci Blueprint. Kliknéte na zub a vyberte z nasledujicich moznosti:

* Pretvorit
» Zarovnat
* Odebrat
* Pfejmenovat

Chcete-li vybrat vice zubu, podrzte klavesu COMMAND nebo CTRL na klavesnici a vyberte je
kliknutim.

Tyto akce miizete provadét jak na horni, tak na dolni Celisti.

Nezapomerite, Ze pokraCovanim do faze navrhu potvrzujete, Ze jste si segmentaci prohlédli a
vysledky pfijimate.

4. Navrh

4.1 Nastroje zobrazeni
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ReZim prezentace —> pfejde do zobrazeni projektu pfed a po Upravach na portrétu. Rezim
zobrazeni

4.2. Vrstvy

V gasti Vrstvy muzete zobrazit nebo skryt rizné objekty/struktury.

Vrstvy Design a Initial: Zobrazit / Skryt pfetazenim mySi Ve vrstvé Libraries —
prochazejte rizné morfologie
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Design

Upper
—— L]
— L
_—_— a—
L
— =
—_—— L]
— —

4.3. 3D ovladaci menu

Prirez

IIUIIIIH

Lippce
— 4
—
-—

L gy ! " ﬁ!u#f’
Kliknéte na tlacitko prafezu -> poté umistéte 2 body pro vytvoreni priifezu V okné
prufezu dvojitym kliknutim umistéte body a provedte méreni
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Nezapomerite, Ze Blueprint zobrazuje pouze orientacni vzdalenosti — neslouZzi pro klinicka
méreni.

Teplotni mapa — Aktivujte teplotni mapu pro zobrazeni kontakt nebo interferenci

Nastroj Sculpt — Viyberte typ akce, velikost $tétce a intenzitu Stétce
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Click to select any abject
ar sculpt

Dsmiss

Nastroj Motion (pokud byl do zasobniku pfidan soubor pohybu)
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4.4, Ovladaci prvky navrhu

Kliknéte na tvar zubu z navrhu a pfesunte jej mysi
Podrzte klavesu COMMAND nebo CTRL na klavesnici a oto¢te zub kolem jeho
osy. Pfetazenim vnéjSiho kruhu zménite méfitko.

Pfetazenim vnitfniho kruhu zub posunete na vodorovné
ose Dal3i nastroje jsou k dispozici v nabidce Navrh:

* Viyhledejte rizné tvary

Zrcadleni tvaru

Preklopte tvar

* Export

* Zobrazit / skryt

» Zobrazit / skryt dratovy model

* Obnovit zmény polohy a zmény tvaru
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Chcete-li vyhledat tvary jednotlivych zubd, kliknéte na tvar v knihovné a upravte parametry,
abyste ziskali rizné navrhy.

4.5. Nastroje pro zarovnani
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Kdyz je ve struktufe vybrana funkce zarovnani, menu nastroji zarovnani se nachazi na
praveé strané. Zobrazeni nebo skryti vybranych zubd pomoci posuvniku
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Ovladaci prvky pro zarovnani zubu: Kliknéte na zub oznaceny pro zarovnani, ktery chcete
pfesunout. Pfetahnéte Sipku nebo kruh.

DalSi nastroje jsou na pravé strané pro resetovani polohy, tvaru a zobrazeni/skryti dratového
modelu.

4.6 Exportujte plan jako STL do svého poCitaCe

Exportujte jako kombinované nebo samostatné soubory.
Vyberte objekty, které chcete exportovat

Dales Buepint [ 0@ = Stack

4.7 UlozZit plan

Kliknéte na X pro uloZeni a zavieni vykresu
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4.8. Moznosti projektu Blueprint
V sekci Projekt mate k dispozici rizné moznosti spravy planu:

* Pfejmenovat

Sdilet s pacientem

Duplikovat (vytvofi kopii)

Zamknout (zabrani ostatnim ¢lenim provadét zmény)
Nastavit jako obalku pfipadu

Odstranit
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