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Oversigt over instruktioner til brug af

Denne brugsanvisning (IFU) indeholder omfattende vejledning i brugen af Smilecloud
Blueprint-softwaremodulet. Den er udarbejdet for at hjalpe tandleger med at forstd, i adgang til og
betjene produktet effektivt og sikkert. IFU

indeholder detaljerede instruktioner om systemets funktioner, tilsigtet brug, begransninger og ansvar i
forbindelse med sikkerhed og databeskyttelse.

Juridisk meddelelse og ophavsret. Alt indhold i dette dokument er Smilecloud SRL's
eksklusive ejendom. Uautoriseret reproduktion, distribution eller brug af dette dokument eller
dele heraf er strengt forbudt uden forudgaende skriftlig tilladelse.

Alle rettigheder forbeholdes.
© 2025 Smilecloud SRL. Alle rettigheder forbeholdes.
Smilecloud® er et registreret varemaerke tilhgrende Smilecloud SRL.

Ansvarsfraskrivelse vedregrende reproduktion og @ndringer. Denne brugsanvisning er
udelukkende til orientering. Den ma ikke reproduceres, kopieres, gemmes eller videregives i nogen
form uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Smilecloud SRL. Smilecloud forbeholder sig ret til at
opdatere eller 2endre indholdet af denne brugsanvisning uden varsel. Brugere skal sikre sig, at de
henviser til den seneste version af dokumentet, som er tilgaengeligt i henhold til nedenstaende
instruktioner.

Adgang til brugsanvisningen og sprog. Brugsanvisningen er tilgeengelig i digital form og kan
tilgas direkte fra Smilecloud-platformen eller via webstedet smilecloud.com. Brugere kan downloade
en kopi til offline brug. En papirkopi af brugsanvisningen kan rekvireres uden ekstra omkostninger i
overensstemmelse med gaeldende lovkrav.

Producent- og enhedsidentifikation
For teknisk assistance, produktforespgrgsler eller anmodninger om dokumentation, kontakt venligst:

u Smilecloud SRL

Adresse: 8 Calea Aradului, 5. sal, Timisoara, Timis, Rumaenien E-mail:
contact@smilecloud.com

Hjemmeside: https://www.smilecloud.com

Enhedsnavn: Smilecloud Blueprint
Softwareversion: 1.0
UDI-DI: (01)5940805430006


mailto:contact@smilecloud.com
https://www.smilecloud.com/
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Symboler og meerkninger, der anvendes i IFU
Felgende symboler kan forekomme i denne brugsanvisning, pa Smilecloud-graensefladen eller i
tilherende dokumentation og maerkning, hvor det er relevant:

Symbol | Betydning

il Producent
1] Folg brugsanvisningen
AN\ Forsigtig

g

Medicinsk udstyr

Regulatoriske oplysninger om

Overensstemmelseserklzeringer

Smilecloud Blueprint er udviklet og vedligeholdes i overensstemmelse med nationale og
internationale regler og standarder, sasom:

e [SO 13485:2016 — Kvalitetsstyringssystem for medicinsk udstyr

° Forordning (EU) 2017/745 (MDR) — som gezelder for software, der er klassificeret som
medicinsk udstyr

Overensstemmelsesdokumentation og overensstemmelseserkleeringer er tilgaengelige pa
anmodning for autoriserede brugere og institutioner.

Regulativ klassificering og tiltaenkte markedsregioner
Smilecloud Blueprint er beregnet til brug inden for Den Europaeiske Union og andre omrader, hvor
lovgivningsmeessig godkendelse eller undtagelse tillader dets brug.

Overvejelser vedrgrende EMC og elektrisk sikkerhed
Smilecloud Blueprint er en webbaseret softwaretjeneste (cloud-hostet) og har ikke direkte
forbindelse til elektrisk medicinsk hardware og kraever ikke lokal installation.

Enhedsoplysninger

Tilsigtet formal

Smilecloud Blueprint er et rent softwaremodul til tandlaeger, der gar det muligt at visualisere
brugerleverede billed- og designdata fra mund- og keebeomradet til kommunikation og illustration.
Det muligger import og justering af input (f.eks. portraetbilleder, intraorale scanninger, CBCT),
leverer segmentering og tillader interaktiv justering af illustrative 3D
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anatomiske/designmaessige repraesentationer. Blueprint udferer ikke diagnose, forudsigelse,
overvagning eller behandlingsplanlzegning og ma ikke anvendes som grundlag for kliniske
beslutninger.

Indikationer for brug

Anvendes af tandlaeger i professionelle omgivelser pa patienter med blandet eller permanent
tandsaet til at skabe og gennemga illustrative visualiseringer af potentielle aestetiske resultater og
anatomisk kontekst til kommunikation med patienter og tveerfaglige teams. lkke til diagnose, klinisk
vurdering eller behandlingsplanlaegning.

Karakterisering af brugerprofil. Smilecloud Blueprint er udelukkende beregnet til brug af
tandleeger og tandleegespecialister, der er uddannet i indsamling, fortolkning og klinisk brug af
tand- og keebekirurgiske billeder.

Brugerne forventes at have:

e Formel uddannelse og professionel autorisation inden for tandlaegevidenskab eller et
tandleegespeciale.

e Kendskab til digitale billeddannelsessystemer sasom CT, CBCT og intraorale scannere.

e Kompetence i fortolkning af tandlzegebilleder og integration af visualiseringsresultater i
kliniske arbejdsgange.

Producenten tilbyder ikke specifik brugeruddannelse, for der gives adgang til softwaren.

Karakteristik af patientpopulationen. Smilecloud Blueprint er beregnet til patienter med blandet
eller permanent tandseaet i mund- og kaebeomradet. Softwaren er ikke indiceret til patienter, der kun
har meelketeender.

Kontraindikationer

- Patienter uden permanente teender: Kontraindiceret til brug hos patienter, der kun har
meelketeender og ingen frembrudte permanente taender. Brug hos patienter med blandet
eller

Permanent tandstilling er efter tandlaegens skgn.
- |kke-professionel brug: Kontraindiceret til brug af lzegfolk eller til
direkte forbrugerapplikationer. Operationen er kun beregnet til tandlaeger.

- Kiliniske beslutninger baseret pa software alene: Kontraindiceret til at stille eller bekraefte
diagnoser eller treeffe behandlingsbeslutninger baseret udelukkende pa softwarens
visualiseringer. Resultaterne skal altid fortolkes i sammenhaeng med andre kliniske
oplysninger og faglig
vurdering.

Karakterisering af brugsmilje, herunder software/hardware. Smilecloud Blueprint er et
softwaremodul til Smilecloud-platformen, der er beregnet til brug i et professionelt tandlsegemiljg,
sasom en tandlzegeklinik, en akademisk institution eller et ambulant sundhedscenter.

Der er adgang til softwaren via en sikker internetforbindelse og en kompatibel enhed (PC eller
Mac), og der kreeves en kompatibel webbrowser.

Felgende minimumskrav skal overholdes:
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Minimumskrav

Anbefalede krav

Windows

Mac

Windows

Mac

iMac®, Mac® Mini (*),
Mac Pro®, MacBook
Pro®, MacBook Air® (*).
Alle modeller, der er
udgivet siden 2020,
understottes.

(*) Grafikkortet i nogle
MacBook Air®- og Mac®
Mini-konfigurationer har
begreensninger med
hensyn il
volumenrendering.
Overvej at veelge
volumenrendering i lav
oplgsning.

iMac®, Mac® Mini (*),
Mac Pro®, MacBook
Pro®, MacBook Air® (*).
Alle modeller, der er
udgivet siden 2022,
understottes.

(*) Grafikkortet i nogle
MacBook Air®- og
Mac®
Mini-konfigurationer
har begreensninger
med hensyn til
volumenrendering.
Overvej at veelge
volumenrendering i lav
oplgsning.

Enhed -
MS Windows 10 MS Windows 10
(build 18362+) (build 18362+)
Operativsys
tem (OS) MS Windows 11 - MS Windows 11 - 64
64 bit macOS 11.0 eller nyere | bit macOS 11.0 eller nyere
Intel Core i5-12500 Intel Core i7-13700
Processor (f.eks.) AMD Ryzen (f.eks.) AMD Ryzen Apple M2 Pro-chip eller
(CPU) 5 5600X Apple M1-chip eller nyere | 7 6800H nyere
Hukommels
e (RAM) 16 GB 16 GB 32 GB 32 GB
Grafikkortm
odel NVIDIA RTX 2060 NVIDIA RTX 4070
Opdater til den Opdater til den nyeste
nyeste version, der version, der er
Grafikkortdr | er tilgeengelig pa tilgeengelig pa
ivere producentens producentens websted.
websted.
Internetbrow
ser Seneste Chrome-browser
Skaerm Anbefalet 1920 / 1080 px
Internetforbi
ndelse Anbefalet +50 Mbit/s
Diskplads Mindst 5 GB ledig plads pa det drev, hvor browseren er installeret

Det anbefales at bruge Smilecloud Blueprint udelukkende i en professionel klinisk sammenhaeng.
miljg, hvor der opretholdes tilstreekkelig datasikkerhed, fortrolighed og fokus.
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Restrisici og advarsler om

Vores risikostyring konkluderer, at Smilecloud Blueprint er designet pa en sadan made, at alle risici,
nar det bruges under de tilsigtede betingelser og til de tilsigtede formal, udger acceptable risici, nar
de afvejes mod fordelene for patienten.

A\

Smilecloud Blueprint er ikke beregnet til at opdage, male eller diagnosticere patologi.
Det giver illustrative aestetiske og anatomiske visualiseringer af potentielle resultater
af tandbehandling til kommunikationsformal. Brug kun som beskrevet i afsnittet
"Tilsigtet brug" i denne brugsanvisning. Softwaren giver ikke diagnose, forudsigelser,
malinger eller automatiserede behandlingsanbefalinger

Visualiseringernes ngjagtighed og repraesentativitet afhaenger af kvaliteten,
fuldsteendigheden og relevansen af inputdataene (f.eks. scanningsngjagtighed,
fotografisk kvalitet, synlighed af anatomiske strukturer). Suboptimale eller
ufuldsteendige input kan give mindre repreesentative visualiseringer.

Smilecloud Blueprint skal bruges i overensstemmelse med denne brugsanvisning og
det angivne formal. Brug uden for disse instruktioner kan fare til
vildledende eller forkerte visualiseringer eller uventet adfeerd.

Smilecloud Blueprint er ikke designet til detektionsopgaver og fremsaetter ingen
krav om falsomhed eller specificitet. Visualiseringer viser muligvis ikke alle
anatomiske eller protetiske detaljer; brugerne skal verificere relevante funktioner i
forhold til de originale kliniske data.

Klinikere skal altid gennemga de originale kliniske data. Alle visualiseringer og
mock-ups genereret af Smilecloud Blueprint skal gennemgas sammen med de
originale scanninger og billeder. Softwaren er et supplerende veerktgj og erstatter
ikke klinikerens rolle eller ekspertise.

Smilecloud garanterer ikke responstider eller tilgeengelighed af specifikke tjenester.
Softwaren er ikke beregnet til brug i ngdsituationer. |

| tilfeelde af en medicinsk nadsituation skal brugerne straks sage professionel
leegehjeelp.

Smilecloud Blueprint kraever en aktiv internetforbindelse for at fa adgang, uploade
data, behandle og gemme via Smilecloud-platformen. Afbrydelser i forbindelsen kan
pavirke adgangen, uploads/eksport eller gemning af arbejde i

gang. Sgrg for palidelig forbindelse og oprethold adgang til originalen.

kildedata i overensstemmelse med din kliniks politikker og geeldende lovgivning.

Forbudt adfeerd:

° Brugere ma ikke uploade, generere eller overfgre indhold, der
kraenker intellektuelle ejendomsrettigheder, privatlivets fred eller
geeldende lovgivning.

° Platformen ma ikke bruges til at dele eller sprede ulovligt, obskant,
erekraenkende, truende eller pad anden made skadeligt materiale.
° Brug af Smilecloud Blueprint i strid med lokale, nationale

eller internationale regler er strengt forbudt.
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Sikkerhed og privatlivs

Smilecloud Blueprint er designet med stor vaegt pa datasikkerhed, privatliv og

overholdelse af lovgivningen. Enheden kan behandle falsomme sundhedsrelaterede data og
fungerer efter en model med delt ansvar for at sikre, at bade Smilecloud og dets brugere overholder
bedste praksis inden for databeskyttelse.

Databeskyttelse. Al behandling af personlige sundhedsoplysninger (PHI) er underlagt

geeldende lovmaessige standarder og interne databeskyttelsespolitikker. For at fa mere at vide,
bedes du

Se vores offentligt tilgeengelige privatlivspolitik og besag vores juridiske og compliance-center for at
finde lovgivningsmeessig dokumentation, tillaeg til databehandling og compliance-ressourcer.

Bemeerk, at den faktiske brug af Smilecloud Blueprint er underlagt din overholdelse af vores
generelle servicevilkar.

Rapportering af en sikkerheds

Hvis du har mistanke om en sikkerhedshaendelse eller et databrud, skal du straks rapportere det til
contact@smilecloud.com med en kort beskrivelse, tidspunktet for haendelsen og eventuelle bergrte
konti. Nar Smilecloud modtager en rapport, vil virksomheden undersgge problemet, inddeemme
eventuelle

trusler, underrette bergrte brugere, hvis det er ngdvendigt, og iveerksaette korrigerende
foranstaltninger. Lovmaessige forpligtelser (f.eks. GDPR/HIPAA-overtraedelsesmeddelelser) vil blive
overholdt, hvor det er relevant. Brugere skal samarbejde med Smileclouds undersggelse, underrette
tredjeparter, hvis det er kraevet ved lov, og gennemga interne adgangs- og sikkerhedspraksisser.
Eventuelle kompromitterede konti eller tilladelser skal opdateres straks.


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

Der er 3 muligheder for at starte en Blueprint:
* Fra projekter

* Fra et eksisterende Smile Design

* Fra + Nyt projekt

1.1. Fra projekter:

Traatmant Roam

#Virtual Treatment Room &

|
n

3l 5
A '] J.,'"‘ " =

DN

v

Bluegrint &

Nar der ikke er oprettet andre projekter, skal du klikke pa fanen Projekter og derefter vaelge
Blueprint.

1.2. Fra et eksisterende Smile Design:
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Hvis der tidligere er oprettet et Smile Design, skal du abne Smile Design i redigeringsmodus
-> klikke pa knappen Direkte for at starte en Blueprint.

1.3. Fra +Nyt projekt:

rtual Treatment Room

—— - i

Pa fanen Projekter -> Klik pa +Nyt pdrojekt > Veelg Blueprint

Nar du opretter en Blueprint for farste gang, skal du laese brugsanvisningen og bekreefte
de ngdvendige oplysninger.

alization / eommunlcation only

approved markets

1he Instruetions for Use anc

2. Stak

Stak er det farste trin i Blueprint.
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Create a Bluepnnt from M

Hvis Blueprint startede fra et Smile Design -> portreettet er allerede til stede i stakken -> du
bliver bedt om at uploade mindst en intraoral scanning af overkaeben.

Du kan eventuelt tilfgje:

* Nedre scanning

*« CBCT

* Modjaw Motion File.xml

Nar du bruger segmentering, skal du huske, at resultaterne altid skal gennemgas og
bekreeftes, far de bruges eller eksporteres.
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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

Nar de er accepteret, kan du veelge den gverste scanning, som du bliver bedt om at justere i
forhold til portraetbilledet.
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Fiease check the algnment 13 sultable for yaur nesds bifors acsepting the resufs.
You can abways go back and abgn man.all
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Indlees beveegelse:

Hvis du starter en Blueprint direkte fra projekter, skal du ogsa uploade et portreetbillede.

Portraettet kan udskiftes, eller du kan tilfgje yderligere ansigtsbilleder fra flere vinkler ved
hjeelp af knappen +:

Du kan ogé tilfaje yderliere gvre scanninger, nedre scanninger eller CBCT'er ved hjeelp af
+-knappen.
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Manuel justering: Nar du tilfgjer yderligere scanninger eller CBCT, skal du bruge det
manuelle justeringsveerktgj. For at justere to filer skal du placere mindst 3 tilsvarende
punkter med museklik.
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3. Struktur

| trinnet Struktur opretter du en ordre ved at definere, hvilke teender du planleegger at eendre
i din Blueprint-simulering. Klik pa en tand og veelg en af felgende muligheder:

* Omforme
* Juster

* Fjern

* Omdgb

For at veelge flere taender skal du holde COMMAND eller CTRL nede pa tastaturet og veelge med
klik.

Du kan udfare disse handlinger bade pa over- og underkaeben.

Husk, at ved at fortsaette til Design bekreefter du, at du har gennemgéaet segmenteringen og
accepterer resultaterne.

4. Design

4.1 Vis veerktajer
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Preesentationstilstand -> tager dig til en fer-og-efter-visning af projektet pa portreettet.
Visningstilstand

Veelg at vise eller skjule forskellige objekter/strukturer fra afsnittet Lag.

Om design og indledende lag: Vis/skjul ved at traekke med musen Pa
bibliotekslaget — gennemse forskellige morfologier
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Design

Upper
— L]
L] CE—
—_—_— a——
L
== -
L] L]
L ___J L]

4.3. 3D-kontrolmenu

Tveersnit

Lippce
— 4
—
-—

\ I--'-, ‘. | ¢ -#f’

Klik pa tvaersnitsknappen -> placer derefter 2 punkter for at oprette sektionen |
tvaersnitvinduet skal du dobbeltklikke for at placere punkter og male
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Heatmap - Aktiver heatmappen for at vise kontakter eller interferenser

Skulpturveerktgj - Veelg handlingstype, penselstarrelse og penselintensitet
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Dallas Blueprint

Click to select any abject
ar sculpt

Dsmiss

Bevaegelsesveerktgj (hvis beveegelsesfil er blevet tilfgjet til stakken)
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4.4. Designkontroller

Klik pa en tandform fra designet for at flytte den med musen
Hold COMMAND eller CTRL nede pa tastaturet for at rotere tanden om sin akse
Traek den ydre cirkel for at skalere

Traek den indre cirkel for at flytte den pa den vandrette
akse Flere veerktgjer er tilgaengelige i designmenuen:
* Sag efter forskellige former

Spejlformen

Vend formen

* Eksporter

Vis/skjul

Vis/skjul trédramme

Nulstil positionsaendringer og formaendringer
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For at sage efter former til individuelle teender skal du klikke pa biblioteksformen og sendre
parametrene for at fa forskellige forslag.

4.5. Justeringsveerktgjer
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\ QLY T L

e %

Nar justeringsfunktionen er valgt i Struktur, vises justeringsveerktgjsmenuen i hgjre side. Vis
eller skjul de valgte teender fra skyderen
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Juster tandkontroller: Klik pa en tand, der er markeret til justering, for at flytte den. Traek fra
pilen eller cirklen.

Yderligere veerktgjer findes til hgjre til at nulstille position, form og vise/skjule trddramme.

4.6 Eksporter Blueprint som STL til din computer

Eksporter som kombinerede eller separate filer.
Veelg, hvilke objekter du gnsker at eksportere

4.7 Gem Blueprint
Klik pa X for at gemme og lukke Blueprint
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4.8. Blueprint-projektindstillinger

| afsnittet Projekt har du forskellige muligheder for at administrere Blueprint:

Omdeab

Del med patient

Dupliker (opretter en kopi)

Las (forhindrer andre medlemmer i at foretage aendringer)
Indstil som sagsdaeksel

* Slet
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