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hasznalatanak attekintése

Ez a hasznalati utasitas (IFU) atfogd atmutatast nyajt a Smilecloud Blueprint szoftvermodul hasznilatahoz.
Célja, hogy segitse a fogaszati szakembereket a termék hatékony és biztonsigos megértésében, elérésében
és mikddtetésében. Az [FU

részletes utasitisokat tartalmaz a rendszer funkeidird], rendeltetésszerl haszndlatardl, korlitairdl, valamint a
biztonsaggal és az adatvédelemmel kapcsolatos feleldsségekril.

Jogi nyilatkozat és szerzéi jog. A dokumentum teljes tartalma a Smilecloud SRL kizarélagos
tulajdonat képezi. A dokumentum vagy annak barmely részének jogosulatlan masolasa,
terjesztése vagy felhasznalasa elézetes irasbeli hozzajarulas nélkil szigoruan tilos.

Minden jog fenntartva.
© 2025 Smilecloud SRL. Minden jog fenntartva.
A Smilecloud® a Smilecloud SRL bejegyzett védjegye.

A reprodukcidra és modositasra vonatkozo nyilatkozat. Ez az IFU kizardlag tajékoztatasi
célokat szolgal. A Smilecloud SRL el6zetes irasbeli engedélye nélkil semmilyen formaban nem
reprodukalhatd, masolhatd, tarolhaté vagy tovabbithaté. A Smilecloud fenntartja a jogot, hogy az
IFU tartalmat el6zetes értesités nélkil frissitse vagy médositsa. A felhasznaldknak gondoskodniuk
kell arrél, hogy a dokumentum legfrissebb verzidjat hasznaljak, amely az alabbi utasitasok szerint
érhetd el.

A hasznalati utasitas hozzaférhetésége és nyelve. A hasznalati utasitas digitalis formaban
elérhetd, és kdzvetlenll a Smilecloud platformrél vagy a smilecloud.com weboldalon keresztil
érhetd el. A felhasznaldk letdlthetnek egy példanyt offline hasznalatra. A hasznalati utasitas papir
alapu példanya a vonatkoz6 szabalyozasi kdvetelményeknek megfeleléen, tovabbi kdltségek nélkal
igényelhetd.

Gyarto és eszkodz azonositasa

Miszaki segitségért, termékekkel kapcsolatos kérdésekért vagy dokumentaciokérésért kérjik,
vegye fel a kapcsolatot:

ol

Smilecloud SRL
Cim: 8 Calea Aradului, 5. emelet, Temesvar, Temes megye, Romania
E-mail: contact@smilecloud.com
Weboldal: https://www.smilecloud.com

Eszkdz neve: Smilecloud Blueprint Szoftver
verzio: 1.0
UDI-DI: (01)5940805430006


mailto:contact@smilecloud.com
https://www.smilecloud.com/
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Az hasznalati utasitasaban hasznalt szimbdlumok és jelolések
A kovetkez6 szimbdélumok megjelenhetnek a jelen hasznalati utasitasban, a Smilecloud fellletén,
illetve a kapcsolédd dokumentacidban és cimkézésben, ahol alkalmazhato:

Szimbodl| Jelentés
um

Gyarté

Kovesse a hasznalati utasitast

> | B | E

Figyelem

5

Orvostechnikai eszkoz

Szabalyozasi informaciok

Megfeleléségi nyilatkozatok

A Smilecloud Blueprint fejlesztése és karbantartasa a kdvetkezd nemzeti és nemzetkozi
eléirdsoknak és szabvanyoknak megfeleléen torténik:

e |SO 13485:2016 — Orvostechnikai eszkdz6k mindségiranyitasi rendszere

° (EU) 2017/745 rendelet (MDR) — az orvostechnikai eszkdzként besorolt szoftverekre
alkalmazandé

A megfelel6ségi dokumentacié és a megfeleléségi nyilatkozatok kérésre elérheték az engedélyezett
felhasznaldk és intézmények szamara.

Szabalyozasi besorolas és tervezett piaci régidk
A Smilecloud Blueprint az Eurdpai Unién belll és mas olyan terlleteken val6é hasznalatra késziilt,
ahol a szabalyozasi jbvahagyas vagy mentesség lehetévé teszi annak hasznalatat.

EMC és elektromos biztonsagi szempontok
A Smilecloud Blueprint egy webalapu szoftver szolgaltatas (felhéalapu), amely nem kapcsolddik
kozvetlenll elektromos orvosi hardverekhez és nem igényel helyi telepitést.

Eszkozinformaciok

Rendeltetés

A Smilecloud Blueprint egy kizarélag szoftveres modul fogaszati szakemberek szamara, amelynek
segitségével vizualizalhatjak

a felhasznal¢ altal biztositott, a szaj- és allcsont régidra vonatkozo képalkotasi és tervezési adatok
kommunikaciés és illusztracios célokra. Lehetévé teszi a bemeneti adatok (pl. portréképek,
intraoralis szkennelések, CBCT) importalasat és igazitasat, szegmentalast biztosit, valamint
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lehetbvé teszi az illusztrativ 3D
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anatomiai/tervezési abrazolasok interaktiv beallitasat. A Blueprint nem végez diagnézist,
elérejelzést, monitorozast vagy kezelési tervet, és nem alkalmazhato klinikai dontések
meghozatalahoz.

Javallatok

Fogaszati szakemberek altal, professzionalis kdrnyezetben, vegyes vagy allandé fogazattal
rendelkez® pacienseken alkalmazhatd, a potencialis esztétikai eredmények és anatomiai kontextus
szemléltetd vizualizacidinak létrehozasara és attekintésére, a paciensekkel és interdiszciplinaris
csapatokkal valé kommunikacio céljabol. Nem alkalmas diagnozis, klinikai értékelés vagy kezelési
terv készitésére.

Felhasznaléi profil jellemzése. A Smilecloud Blueprint kizarélag fogaszati szakemberek,
koztlk fogorvosok és fogaszati szakorvosok szamara készilt, akik képzettek a fogaszati és
maxillofacialis képalkotas megszerzésében, értelmezésében és klinikai alkalmazasaban.

A felhasznaloktdl elvarhaté:

e Hivatalos képzéssel és szakmai engedéllyel rendelkeznek fogaszat vagy fogaszati
szakteruleten.

e |smerjék a digitalis képalkoto rendszereket, mint példaul a CT, CBCT és intraoralis
szkennerek.

e Kompetencia a fogaszati képalkotas értelmezésében és a vizualizacios eredmények
klinikai munkafolyamatokba valé integralasaban.

A gyartd nem biztosit specialis felhasznalbi képzést a szoftverhez valé hozzaférés elbtt.

A betegpopulacio jellemzése. A Smilecloud Blueprint szaj- és arccsont régidban vegyes vagy
allando fogazattal rendelkezé betegek szamara készilt. A szoftver nem alkalmas kizardlag
tejfogakkal rendelkez6 betegek szamara.

Ellenjavallatok

- Allandé fogakkal nem rendelkezd betegek: Ellenjavallt olyan betegeknél, akiknek csak
tejfoguk van, és még nem nétt ki az allandé fogazatuk. Vegyes vagy
Az allando fogazat kezelése a fogorvos dontése alapjan torténik.
- Nem professzionalis hasznalat: Laikusok altali hasznalata vagy
kdzvetlenul a fogyasztok szamara torténé alkalmazas. A mivelet kizarolag fogorvosok
szamara készult.

- Kizarélag a szoftver vizualizaciéi alapjan térténé diagnézisok vagy kezelési dontések
meghozatala vagy megerésitése ellenjavallt. Az eredményeket mindig mas klinikai
informaciok és szakértdéi megitélés alapjan kell értelmezni.
itélet alapjan.

A hasznalati kornyezet jellemzése, beleértve a szoftvert és a hardvert. A Smilecloud Blueprint
a Smilecloud Platform szoftvermodulja, amelyet professzionalis fogaszati kérnyezetben, példaul
fogaszati klinikakon, oktatasi intézményekben vagy jarébeteg-ellaté kozpontokban vald
hasznalatra szantak.

A szoftverhez biztonsagos internetkapcsolaton és kompatibilis eszk6zén (PC vagy Mac) keresztl
lehet hozzaférni, és kompatibilis webbdngészdre van szukség.

A kovetkez6 minimalis kdvetelményeket kell betartani:
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Minimalis kovetelmények

Ajanlott kovetelmények

Windows

Mac

Windows

Mac

iMac®, Mac® Mini (*), Mac
Pro®, MacBook Pro®,
MacBook Air® (*). Minden
2020 utan kiadott modell
tamogatott.

(*) Egyes MacBook Air®
és Mac® Mini
konfiguraciék grafikus
kartyai korlatozottan
tamogatjak a térfogati
renderelést.

Fontolja meg az

alacsony felbontasu
térfogatrenderelés
kivalasztasat.

iMac®, Mac® Mini (*),
Mac Pro®, MacBook
Pro®, MacBook Air® (*).
Minden 2022 utan kiadott
modell tamogatott.

(*) Egyes MacBook Air®
és Mac® Mini
konfiguraciék grafikus
kartyai korlatozasokkal
rendelkeznek a
térfogat-megjelenités
tekintetében.

Fontolja meg az
alacsony felbontasu
térfogatrenderelés
kivalasztasat.

Eszkoz -
MS Windows 10 MS Windows 10
(18362+ verzio) (18362+ verzio)

Operacioés

rendszer MS Windows 11 — 64 MS Windows 11 — 64

(0s) bites macOS 11.0 vagy Ujabb bites macOS 11.0 vagy Gjabb
Intel Core i5-12500 Intel Core i7-13700

Processzor | (pl.) AMD Ryzen 5 (pl.) AMD Ryzen 7 Apple M2 Pro chip vagy

(CPU) 5600X Apple M1 chip vagy tjabb | 6800H tjabb

Memoria

(RAM) 16 GB 16 GB 32 GB 32 GB

Grafikus

kartya NVIDIA RTX 2060 NVIDIA RTX 4070

modell
Frissitsen a gyarto Frissitsen a gyarto
weboldalan elérheté weboldalan elérheté

Grafikus legujabb verziora. legujabb verziora.

kartya

illesztéprogr

amok

Internetes

béngészé Legujabb Chrome béngész6

Monitor Ajanlott 1920 / 1080 px

Internetkapc

solat Ajanlott +50 Mbit/s

Lemezteriilet

Legalabb 5 GB szabad hely a béngészével ellatott meghajton

A Smilecloud Blueprint hasznalata kizarélag professzionalis klinikai kdrnyezetben ajanlott.
kdrnyezetben, ahol megfelel6 adatbiztonsag, titkossag és fokusz biztositott.
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Maradék kockazatok és a Smilecloud Blueprint figyelmeztetései
Kockazatkezelésink arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Smilecloud Blueprint gy van kialakitva,
hogy a tervezett feltételek mellett és célokra torténé hasznalat esetén minden kockazat elfogadhato,

ha azt a beteg

szamara jelentkez6 elényokkel mérlegeljuk.

A\

A Smilecloud Blueprint nem alkalmas patolégiak felismerésére, mérésére vagy
diagnosztizalasara. Kommunikacios célokra szemléltetd esztétikai és anatomiai
vizualizacidkat nyujt a lehetséges fogaszati kezelések eredményeirél. Kizardlag a
jelen hasznalati utasitas ,Rendeltetésszer(i hasznalat” szakaszaban leirtak szerint
hasznalja; a szoftver nem nyujt diagnoézist, elérejelzést, méréseket vagy automatizalt
kezelési

ajanlasokat.

A vizualizaciok hiisége és reprezentativitasa a bevitt adatok minéségétél,
teljességétdl és relevanciajatol fiigg (pl. a szkennelés pontossagatdl,
fotdmindség, anatémiai strukturak lathatésaga). A nem optimalis vagy hianyos
bevitelek kevésbé reprezentativ vizualizaciokat eredményezhetnek.

A Smilecloud Blueprint-et az IFU-nak és a megadott rendeltetésnek megfeleléen kell
hasznalni. Az utasitasoktol eltéré hasznalat
téves vagy helytelen vizualizaciokhoz vagy varatlan viselkedéshez vezethet.

A Smilecloud Blueprint nem felderitési feladatokra lett tervezve, és nem allit
semmilyen érzékenységet vagy specifikussagot. A vizualizaciék nem feltétlentl
abrazolnak minden

anatémiai vagy protetikai részletek; a felhasznaléknak az eredeti klinikai
adatokkal kell dsszevetniik a relevans jellemzéket.

Az orvosoknak mindig ellendriznitk kell az eredeti klinikai adatokat. A Smilecloud
Blueprint altal generalt 6sszes vizualizaciot és makettet az eredeti
szkennelésekkel és képekkel egyutt kell ellenérizni. A szoftver kiegészitd eszkdz,
és nem helyettesiti az orvos szerepét vagy szakértelmét.

A Smilecloud nem garantalja a valaszadasi id6ket vagy bizonyos szolgaltatasok
elérhet6ségét. A szoftver nem alkalmas vészhelyzetekben valé hasznalatra.
Orvosi vészhelyzet esetén a felhasznaldknak azonnal szakszer( orvosi segitséget
kell kérniuk.

A Smilecloud Blueprint aktiv internetkapcsolatot igényel a Smilecloud platformon
keresztuli hozzaféréshez, adatfeltdltéshez, feldolgozashoz és tarolashoz. A
kapcsolat megszakadasa befolyasolhatja a hozzaférést, a feltdltést/exportalast vagy
a folyamatban Iévé munka mentését

. Gondoskodjon megbizhaté internetkapcsolatrdl, és tartsa fenn a hozzaférést az
eredeti

a klinikaja irdnyelveinek és az alkalmazanddé jogszabalyoknak megfelel6
forrasadatok.
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A\

Tiltott magatartas:

° A felhasznaldk nem télthetnek fel, nem hozhatnak létre és nem
tovabbithatnak olyan tartalmat, amely sérti a szellemi tulajdonjogokat,
a maganélethez val6 jogot vagy az alkalmazandé jogszabalyokat.

° A platform nem hasznalhatd illegalis, obszcén, ragalmazd, fenyeget6
vagy egyéb karos anyagok megosztasara vagy terjesztésére.
° A Smilecloud Blueprint helyi, nemzeti vagy nemzetkozi

szabalyokat sértd hasznalata szigoruan tilos.
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Biztonsag és adatvédelem a Smilecloud Blueprint esetében

A Smilecloud Blueprint tervezése soran nagy hangsulyt fektettliink az adatbiztonsagra, az
adatvédelemre és

szabalyozasi megfelelés. Az eszkdz érzékeny egészségugyi adatokat dolgozhat fel, €és megosztott
felel6sségi modell szerint mikodik, hogy biztositsa, hogy mind a Smilecloud, mind a felhasznaléi
betartsak

az adatvédelem legjobb gyakorlatait.

Adatvédelem. A személyes egészségligyi adatok (PHI) feldolgozasa az

a vonatkozo jogi el6irasok és belsé adatvédelmi iranyelvek hatalya ala tartozik. Tovabbi
informaciodkért kérjik,

Kérjlk, olvassa el nyilvanosan elérhet6 adatvédelmi iranyelveinket, és latogasson el jogi és
meagfelelséqi kdzpontunkba, ahol szabalyozasi dokumentaciokat, adatfeldolgozasi kiegészitéseket
és megfelel6ségi forrasokat talal.

Felhivjuk figyelmét, hogy a Smilecloud Blueprint tényleges hasznalata az Altalanos Szolgaltatasi
Feltéeteleink betartasatdl fugg.

-incidens bejelentése

Ha biztonsagi incidenst vagy adatvédelmi jogsértést gyanit, azonnal jelentsen be
contact@smilecloud.com révid leirassal, az esemény idépontjaval és az érintett fiokokkal. A
bejelentés kézhezvételét kdvetéen a Smilecloud kivizsgalja a problémat, megakadalyozza az
esetleges

fenyegetéseket, szlikség esetén értesiti az érintett felhasznaldkat, és korrekcios intézkedéseket haijt
végre. A szabalyozasi kotelezettségeket (pl. GDPR/HIPAA jogsértésrdl szol6 értesitések) a
vonatkozé eléirasoknak megfeleléen teljesiti. A felhasznaldknak egyutt kell mikodnitk a Smilecloud
vizsgalataban, torvényi elbiras esetén értesitenilk kell a harmadik feleket, és felll kell vizsgalniuk a
belsé hozzaférési és biztonsagi gyakorlatokat. A veszélybe keriilt fibkokat vagy jogosultsagokat
haladéktalanul frissiteni kell.


http://trust.smilecloud.com/legal/privacy-policy
http://trust.smilecloud.com/
http://trust.smilecloud.com/
https://trust.smilecloud.com/legal/general-terms-of-service
https://trust.smilecloud.com/legal/general-terms-of-service
mailto:contact@smilecloud.com
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1. Kezdje el a tervrajzot

A terv elinditdsahoz 3 lehet6ség all rendelkezésre:
* Projektekbél

* Meglévé mosolytervbdl

« + Uj projektbél

1.1. Projektekbdl:

Traatmant Roam

#Virtual Treatment Room &

|
n

3l 5
A '] J.,'"‘ " =

DN

v

Bluegrint &

Ha nincs mas projekt Iétrehozva, kattintson a Projektek flilre, majd valassza a Blueprint
lehetéséget.

1.2. Meglévd mosolytervbél:
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Ha korabban mar létrehozott egy Smile Design-t, nyissa meg a Smile Design-t szerkesztési
modban -> kattintson a kdzvetlen gombra a Blueprint elinditasahoz.

1.3. Az Uj projekt meniipontbdl:

rtual Treatment Room

3 — ——

A Projektek fulon -> Kattintson a +L’Jj projelit gombra -> Valassza a Blueprint lehetéséget

Ha el6szor hoz létre tervrajzot, olvassa el a hasznalati utasitast, és erdsitse meg a
szlkséges informaciokat.

alization / eommunlcation only

approved markets

1he Instruetions for Use anc

2. Stack

A Stack a Blueprint elsé 1épése.
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Ha a tervrajz Smile Design-bdl indult -> a portré mar szerepel a stackben -> a rendszer kéri,
hogy feltdltse legalabb a felsd intraoralis szkennelést.

Opcionalisan hozzaadhatja:
* Also szkennelés

*« CBCT

* Modjaw Motion File.xml

Szegmentalas hasznalata esetén ne feledje, hogy az eredményeket mindig felul kell
vizsgalni és meg kell er8siteni hasznalat vagy exportalas el6tt.
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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

Az elfogadas utan kivalaszthatja a felsé szkennelést, amelyet a rendszer kéri, hogy igazitson
a portréképhez.
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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

Az eredmények elfogadasat mindig ellendrizze, hogy az igazitads megfelel-e az On
igényeinek.
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Mozgas betdltése:

Ha a tervet kozvetlen(l a projektekbdl inditja el, akkor portréképet is fel kell toltenie.

A portrékép cserélhetd, vagy a + gomb segitségével tovabbi arcfotékat adhat hozza tébb
szOgbél:

K s L
A + gomb segitségével tovabbi felsd, alsé vagy CBCT-felvételeket is hozzaadhat.
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Kézi igazitas: Tovabbi szkennelések vagy CBCT-k hozzaadasakor a kézi igazitd eszkdozt
kell hasznalnia. Két fajl igazitasahoz legalabb 3 megfelel6 pontot kell elhelyeznie
egérkattintasokkal.




Smilecloud Blueprint hasznalati utasitas v 1.0 (oa]

3. Szerkezet

A Szerkezet |épésben létrehozhat egy sorrendet ugy, hogy meghatarozza, mely fogakat
kivanja megvaltoztatni a Blueprint szimulaciéban. Kattintson egy fogra, és valasszon az
alabbi lehetéségek kozil:

* Atalakitas

* |gazitas

* Eltavolitas

+ Ujracimkézés

Tobb fog kivalasztasahoz tartsa lenyomva a COMMAND vagy a CTRL billenty(t a billentylzeten,
és kattintasokkal valassza ki 6ket.

Ezeket a miveleteket a felsd és az alsé allkapcson is elvégezheti.

Ne feledje, hogy a Tervezés menipontra kattintva kijelenti, hogy attekintette a szegmentalast és
elfogadja az eredményeket.

4. Tervezés

4.1 Eszk6zok megtekintése
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4.2. Rétegek

A Rétegek részben valaszthatja ki, hogy mely obJektumokat/strukturékat szeretné megjeleniteni
vagy elrejteni.

A tervezés és a kezdeti rétegek: Megjelenités/elrejtés az egérrel valé huzassal A
konyvtarak rétegén - kiilénbdz6 morfolégiak bdngészése
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4.3. 3D vezérl6 menu

Keresztmetszet

LY | v, 4
Kattintson a keresztmetszet gombra -> majd helyezzen el 2 pontot a metszet

létrehozasahoz A keresztmetszet ablakban kattintson duplan a pontok
elhelyezéséhez és a méréshez
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Ne feledje, hogy a Blueprint csak tajékoztaté jellegii tavolsagokat jelenit meg — nem klinikai
mérésre szolgal.

HG térkép - Aktivalja a hé térképet a kapcsolatok vagy interferenciak megjelenitéséhez

Formazo eszkdz — Valassza ki a mivelet tipusat, az ecset méretét és az ecset intenzitasat
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Dallas Blueprint

Click to select any abject
ar sculpt

Dsmiss

Mozgas eszkdz (ha mozgasfajl kerllt hozzaadasra a halmazhoz)
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4.4, Tervezési vezérlGk

Kattintson a tervezésbdl egy fog alakjara, hogy az egérrel mozgathassa
Tartsa lenyomva a COMMAND vagy a CTRL billenty(t a billenty(izeten, hogy a
fogat a tengelye koéril forgassa. Huzza a kilsé kort a méretezéshez.

Huzza a belsd kort a vizszintes tengelyen torténé
mozgatashoz Tovabbi eszk6zok allnak rendelkezésre a
tervezési menuben:

* Kuldnb6z6 formak keresése

* Az alakzat tikrozése

* Az alakzat tukrbzése

» Exportélas

* Megjelenités/elrejtés

* Vazlat megjelenitése/elrejtése

« Allitsa vissza a poziciévaltozasokat és az alakvaltozasokat
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Az egyes fogak alakjanak kereséséhez kattintson a konyvtar alakzatara, és médositsa a
paramétereket, hogy kiilénb6zd javaslatokat kapjon.

4.5. Eszkozok igazitdsa
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Ha a Strukturan kivalasztja az igazitas funkciét, az igazité eszkéz meni a jobb oldalon
jelenik meg. A csuszkaval megjelenitheti vagy elrejtheti a kivalasztott fogakat.
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Fogak igazitasa: Kattintson az igazitasra jel6lt fogra a mozgatashoz. Huzza a nyil vagy a kor
segitségével.

A jobb oldalon tovabbi eszkdzdk talalhatdk a pozicid és az alak visszaallitasahoz, valamint a
drotvaz megjelenitéséhez/elrejtéséhez.

4.6 Exportalja a tervrajzot STL formatumban a szamitégépére

Exportalja kombinalt vagy kulonallo fajlként.
Valassza ki, mely objektumokat szeretné exportalni

Dales Buepint [ 0@ = Stack £

4.7 Terv mentése

Kattintson az X gombra a terv mentéséhez és bezarasahoz
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4.8. Blueprint projektbeallitasok

A Projekt részben kilonb6zé lehet6ségek allnak rendelkezésre a terv kezeléséhez:

Atnevezés

Megosztas a beteggel

Masolas (masolat lIétrehozasa)

Zar (megakadalyozza, hogy mas tagok modositsak)
Esettanulmanyként megjeldlés

Torlés
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