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Oversikt 6ver instruktioner fér anvandning av

Dessa anviindarinstruktioner (IFU) ger omfattande vigledning om anviindningen av programvarumodulen
Smilecloud Blueprint. De dr utformade for att hjilpa tandlikare att forsta, komma at och anviinda produkten pa
ett effektivt och sikert sitt, IFU

innehiller detaljerade instruktioner om systemets funktioner, avsedd anviindning, begriinsningar och ansvar i
samband med sikerhet och dataskydd.

Juridisk information och upphovsratt. Allt innehall i detta dokument ar Smilecloud SRL:s
exklusiva egendom. Obehdrig reproduktion, distribution eller anvandning av detta dokument eller
delar darav ar strangt forbjudet utan foregaende skriftligt medgivande.

Alla rattigheter forbehalls.
© 2025 Smilecloud SRL. Alla rattigheter foérbehallna.
Smilecloud® ar ett registrerat varumarke som tillhér Smilecloud SRL.

Ansvarsfriskrivning avseende reproduktion och modifiering. Denna bruksanvisning tillhandahalls
endast i informationssyfte. Den far inte reproduceras, kopieras, lagras eller éverforas i nagon form utan
foregaende skriftligt tillstand fran Smilecloud SRL. Smilecloud férbehaller sig ratten att uppdatera eller
andra innehallet i denna bruksanvisning utan féregdende meddelande. Anvandare bor se till att de
hanvisar till den senaste versionen av dokumentet, som ar tiligangligt enligt instruktionerna nedan.

Tillgang till bruksanvisningen och sprak. Bruksanvisningen finns i digital form och kan nas direkt fran
Smilecloud-plattformen eller via webbplatsen smilecloud.com. Anvandare kan ladda ner en kopia for
offline-referens. En papperskopia av bruksanvisningen kan bestallas utan extra kostnad i enlighet med
tillampliga lagkrav.

Tillverkare och produktidentifiering
For teknisk support, produktfragor eller begaran om dokumentation, vanligen kontakta:

Smilecloud SRL
Adress: 8 Calea Aradului, vaning 5, Timisoara, Timis, Rumanien E-post:
contact@smilecloud.com
Webbplats: https://www.smilecloud.com

Enhetsnamn: Smilecloud Blueprint
Programvaruversion: 1.0
UDI-DI:  (01)5940805430006


mailto:contact@smilecloud.com
https://www.smilecloud.com/
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Symboler och markningar som anvands i IFU
Foljande symboler kan forekomma i denna bruksanvisning, pa Smilecloud-granssnittet eller i tillhérande
dokumentation och markning, dar sa ar tillampligt:

Symbol | Betydelse

o | Tillverkare

FOlj bruksanvisningen

> | B

Varning

H

Medicinteknisk produkt

Regulatorisk information om

Uttalanden om efterlevnad

Smilecloud Blueprint utvecklas och underhalls i enlighet med nationella och internationella regler och
standarder, sasom:

e [SO 13485:2016 — Kvalitetsledningssystem fér medicintekniska produkter

° Forordning (EU) 2017/745 (MDR) — tillamplig pa programvara som klassificeras som
medicinteknisk produkt

Dokumentation om efterlevnad och forsakringar om éverensstammelse finns tillgangliga pa begaran for
auktoriserade anvandare och institutioner.

Regulatorisk klassificering och avsedda marknadsregioner
Smilecloud Blueprint ar avsett fér anvandning inom Europeiska unionen och andra omraden dar
myndighetsgodk&nnande eller undantag tilldter dess anvandning.

EMC och elsdkerhetsaspekter
Smilecloud Blueprint &r en webbaserad mjukvarutjanst (molnbaserad) och har ingen direkt koppling till
elektrisk medicinsk utrustning och kraver ingen lokal installation.

Information om enheten

Avsedd anvindning

Smilecloud Blueprint ar en renodlad programvarumodul fér tandldkare som gor det méjligt att visualisera
anvandarlevererade bild- och designdata fran den orala-maxillofaciala regionen fér kommunikation och
illustration. Det mojliggdr import och justering av indata (t.ex. portrattbilder, intraorala skanningar,
CBCT), tillhandahaller segmentering och méjliggor interaktiv justering av illustrativa 3D
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anatomiska/designmassiga representationer. Blueprint utfér inte diagnos, prognos, évervakning eller
behandlingsplanering och ska inte anvandas som underlag for kliniska beslut.

Indikationer fér anvandning

Anvands av tandlakare i professionella miljder pa patienter med blandad eller permanent
tanduppsattning for att skapa och granska illustrativa visualiseringar av potentiella estetiska resultat och
anatomiska sammanhang fér kommunikation med patienter och tvarvetenskapliga team. Ej avsedd for
diagnos, klinisk bedémning eller behandlingsplanering.

Karakterisering av anvandarprofil. Smilecloud Blueprint ar avsett att anvandas uteslutande av
tandlakare och tandlakarspecialister som ar utbildade i insamling, tolkning och klinisk anvandning av
tand- och kakbilddiagnostik.

Anvandarna férvantas ha:

o Formell utbildning och yrkeslicens inom tandvard eller en tandvardsspecialitet.

e Kunskap om digitala bildsystem sasom CT, CBCT och intraorala skannrar.

e Kompetens i tolkning av tandavbildning och integrering av visualiseringsresultat i kliniska
arbetsfloden.

Tillverkaren tillhandahaller ingen specifik anvandarutbildning innan tillgang till programvaran ges.

Karakterisering av patientpopulationen. Smilecloud Blueprint ar avsett for patienter med blandad eller
permanent tanduppsattning i mun- och kdkomradet. Programvaran ar inte avsedd for patienter som
endast har mjolktander.

Kontraindikationer

- Patienter utan permanenta tdnder: Kontraindicerat fér anvandning hos patienter som endast har
mjolktadnder och inga permanenta tander som har kommit fram. Anvandning hos patienter med
blandad eller

permanent tanduppsattning ar upp till tandldkaren att avgora.
- Icke-professionell anvandning: Kontraindicerat foér anvandning av lekman eller
for

direkt till konsument. Funktionen ar endast avsedd for tandlakare.

- Kliniska beslut baserade enbart pa programvaran: Kontraindicerat for att stélla eller bekrafta
diagnoser eller behandlingsbeslut baserade enbart pa programvarans visualiseringar.
Resultaten maste alltid tolkas i sammanhang med annan klinisk information och professionell
beddémning.

Karakterisering av anvdandningsmiljo inklusive programvara/hardvara. Smilecloud Blueprint &r en
programvarumodul i Smilecloud-plattformen, avsedd fér anvandning i en professionell tandvardsmiljé
sasom en tandklinik, akademisk institution eller 6ppenvardsklinik.

Programvaran nas via en saker internetanslutning och en kompatibel enhet (PC eller Mac) och kraver
en kompatibel webblasare.

Foljande minimikrav maste uppfyllas:
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Minimikrav

Rekommenderade krav

Windows

Mac

Windows

Mac

iMac®, Mac® Mini (*), Mac
Pro®, MacBook Pro®,
MacBook Air® (*). Alla
modeller som slappts sedan
2020 stdds.

(*) Grafikkortet i vissa
MacBook Air®- och Mac®
Mini-konfigurationer har
begransningar nar det
galler volymrendering.
Overviag att vélja
volymrendering med lag
upplésning.

iMac®, Mac® Mini (*),
Mac Pro®, MacBook
Pro®, MacBook Air® (*).
Alla modeller som slappts
sedan 2022 stods.

(*) Grafikkortet i vissa
MacBook Air®- och
Mac®
Mini-konfigurationer har
begransningar nar det
galler volymrendering.
Overvag att valja
volymrendering med lag
upplésning.

Enhet -
MS Windows 10 MS Windows 10
(build 18362+) (build 18362+)
Operativsyst
em (OS) MS Windows 11 — 64 MS Windows 11 — 64
bitar macOS 11.0 eller senare | bitar macOS 11.0 eller senare
Intel Core i5-12500 Intel Core i7-13700
Processor (t.ex.) AMD Ryzen 5 (t.ex.) AMD Ryzen 7 Apple M2 Pro-chip eller
(CPU) 5600X Apple M1-chip eller senare | 6800H senare
Minne (RAM)
16 GB 16 GB 32GB 32GB
Grafikkorts
modell NVIDIA RTX 2060 NVIDIA RTX 4070
Uppdatera till den Uppdatera till den
senaste versionen senaste versionen som
Grafikkortsd | som finns tillganglig finns tillganglig pa
rivrutiner pa tillverkarens tillverkarens webbplats.
webbplats.
Webblasare
Senaste versionen av webblasaren Chrome
Skarm Rekommenderad 1920/1080 px
Internetansl
utning Rekommenderad +50 Mbit/s
Diskutrymme| Minst 5 GB ledigt utrymme p& harddisken med webbléasaren

Det rekommenderas att Smilecloud Blueprint endast anvands i professionell klinisk verksamhet.
miljo, dar tillracklig datasakerhet, konfidentialitet och fokus uppratthalls.
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Kvarstaende risker och varningar om sakerhets

Var riskhantering har kommit fram till att Smilecloud Blueprint ar utformat pa ett sadant satt att alla risker,
nar det anvands under de avsedda forhallandena och fér de avsedda andamalen, utgdr acceptabla risker
nar de vags mot férdelarna for patienten.

Smilecloud Blueprint ar inte avsett att upptacka, mata eller diagnostisera patologi. Det
ger illustrativa estetiska och anatomiska visualiseringar av potentiella resultat av
tandbehandlingar fér kommunikationsdndamal. Anvand endast enligt beskrivningen i

& avsnittet Avsedd anvandning i dessa bruksanvisningar. Programvaran tillhandahaller inte
diagnoser, forutsagelser, matningar eller automatiserade behandlingsrekommendationer

Visualiseringarnas trovardighet och representativitet beror pa kvaliteten, fullstandigheten
och relevansen hos indata (t.ex. skanningsnoggrannhet,

& fotografisk kvalitet, synlighet av anatomiska strukturer). Suboptimala eller ofullstandiga

indata kan ge mindre representativa visualiseringar.

Smilecloud Blueprint maste anvandas i enlighet med dessa bruksanvisningar och det
& angivna avsedda dndamalet. Anvandning utanfér dessa instruktioner kan leda till
vilseledande eller felaktiga visualiseringar eller ovantat beteende.

Smilecloud Blueprint ar inte avsett for detekteringsuppgifter och gor inga ansprak pa
kanslighet eller specificitet. Visualiseringarna kanske inte visar alla

& anatomiska eller protetiska detaljer; anvandarna maste verifiera relevanta

egenskaper mot de ursprungliga kliniska uppgifterna.

Kliniker maste alltid granska de ursprungliga kliniska uppgifterna. Alla visualiseringar

och mock-ups som genereras av Smilecloud Blueprint bér granskas tillsammans med
& de ursprungliga skanningarna och bilderna. Programvaran ar ett komplement och
ersatter inte klinikerns roll eller expertis.

Smilecloud garanterar inte svarstider eller tillganglighet for specifika tjanster.
Programvaran ar inte avsedd att anvandas i nodsituationer.

& Vid medicinska nodsituationer maste anvandarna omedelbart stka professionell

medicinsk hjalp.

Smilecloud Blueprint kraver en aktiv internetanslutning for atkomst, uppladdning,
bearbetning och lagring av data via Smilecloud-plattformen. Avbrott i anslutningen kan
& paverka atkomst, uppladdningar/exporter eller sparande av pagaende arbete
pagaende arbete. Se till att du har en palitlig anslutning och behall atkomsten till
originalet.

kalldata i enlighet med din kliniks policy och tillamplig lagstiftning.

Forbjudet beteende:

° Anvandare far inte ladda upp, generera eller 6verfora innehall som bryter
mot immateriella rattigheter, integritetsrattigheter eller tillamplig
& lagstiftning.
° Plattformen far inte anvandas for att dela eller sprida olagligt, obscent,
arekrankande, hotfullt eller pa annat satt skadligt material.
° Anvandning av Smilecloud Blueprint i strid med lokala,

nationella eller internationella bestdmmelser ar strangt
forbjudet.
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Sakerhet och integritet for

Smilecloud Blueprint ar utformat med stark betoning pa datasakerhet, integritet och

Efterlevnad av regler. Enheten kan behandla kansliga halsorelaterade uppgifter och fungerar enligt en
modell med delat ansvar for att sdkerstalla att bade Smilecloud och dess anvandare foljer

basta praxis inom dataskydd.

Dataskydd. All behandling av personlig halsoinformation (PHI) omfattas av
tillampliga rattsliga standarder och interna dataskyddspolicyer. Fér mer information, vanligen

Las var offentligt tillgangliga intearitetspolicy och besdk vart juridiska och efterlevnadscenter for
regelverksdokumentation, tilldagg om databehandling och efterlevnadsresurser.

Observera att den faktiska anvandningen av Smilecloud Blueprint ar féremal for din efterlevnad av vara
[Imanna anvandarvillkor.

Rapportera en sakerhetsincident

Om du misstanker en sakerhetsincident eller ett dataintrang, rapportera det omedelbart till
contact@smilecloud.com med en kort beskrivning, tidpunkt fér handelsen och eventuella berérda konton.
Efter att ha mottagit en rapport kommer Smilecloud att utreda problemet, begransa eventuella

hot, meddela berérda anvandare om det behévs och vidta korrigerande atgarder. Regulatoriska
skyldigheter (t.ex. anmalningar om évertradelser av GDPR/HIPAA) kommer att féljas i tillampliga fall.
Anvandarna maste samarbeta med Smileclouds utredning, meddela tredje part om det kravs enligt lag
och granska interna atkomst- och sakerhetsrutiner. Alla komprometterade konton eller behdrigheter ska
uppdateras omedelbart.


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. Starta en Blueprint

Det finns tre alternativ for att starta en Blueprint:
* Fran projekt

* Fran en befintlig Smile Design

* Fran + Nytt projekt

1.1. Fran projekt:

-i a‘: ,unh | -
\ “Jd. J

2EN -

l"""*

LV

Bluegrint &

Om inga andra projekt har skapats klickar du pa fliken Projekt och valjer sedan Blueprint.

1.2. Fran en befintlig Smile Design:
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Om en Smile Design har skapats tidigare, 6ppna Smile Design i redigeringslage -> klicka pa
direktknappen for att starta en Blueprint.

1.3. Fran +Nytt projekt:

— —

Pa fliken Projekt -> Klicka pa +Nytt prE)Jekt > Valj Blueprint

Nar du skapar en ritning for férsta gangen, Ias bruksanvisningen och bekrafta den nédvandiga
informationen.

seprint

by medical device

mmunication only

o approved marke

& Instructions for Use &

2. Stack

Stack ar det forsta steget i Blueprint.
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Create a Blueprint from My

Om Blueprint startades fran ett leendesdesign -> portrattet finns redan i stacken -> kommer du
att uppmanas att ladda upp minst en 6évre intraoral skanning.

Alternativt kan du lagga till:
* Nedre skanning

* CBCT

* Modjaw Motion File.xml

Nar du anvander segmentering, kom ihag att resultaten alltid maste granskas och bekraftas
innan de anvands eller exporteras.



Smilecloud Blueprint Anviindningsinstruktioner v 1.0

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 du har godkant resultaten kan du valja den 6évre skanningen, som du ombeds att justera sa
att den stdmmer dverens med portrattbilden.
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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




Smilecloud Blueprint Anviindningsinstruktioner v 1.0 D

Ladda rorelse:

Load motion

RKnkiy

Load motion

Om du startar en Blueprint direkt fran projekt maste du ocksa ladda upp en portrattbild.

Portrattet kan bytas ut, eller s& kan du anvanda +-knappen for att lagga till ytterligare
ansiktsbilder fran flera vinklar:

Du kan ocké lagga till yttrligare ovre skanningar, nedre skanningar eller CBCT-bilder med +-knappen.
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Manuell justering: Nar du lagger till ytterligare skanningar eller CBCT anvander du verktyget
for manuell justering. For att justera tva filer placerar du minst tre motsvarande punkter med
musklick.
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3. Struktur

| steget Struktur skapar du en order genom att ange vilka tander du planerar att &ndra i din
Blueprint-simulering. Klicka pa en tand och valj bland foljande alternativ:

* Omforma
* Justera
* Ta bort
* Omdop

For att valja flera tdnder haller du ned COMMAND eller CTRL pé tangentbordet och valjer med klick.

Du kan utféra dessa atgarder bade pa éver- och underkaken.

Kom ihag att genom att ga vidare till Design intygar du att du har granskat segmenteringen och
accepterar resultaten.

4. Design

4.1 Visa verktyg
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Valj att visa eller délja olika objekt/strukturer fran avsnittet Lager.

Om design och initiala lager: Visa/dolj genom att dra med musen Pa bibliotekslagret
— bladdra bland olika morfologier
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Design

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

4.3. 3D-kontrollmeny

Tvarsnitt

—
-—

' :--_' ‘. | : *}#{’

Klicka pa tvarsnittsknappen -> placera sedan tva punkter for att skapa sektionen |
tvarsnittsfonstret, dubbelklicka for att placera punkter och mata
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Varmekarta — Aktivera varmekartan for att visa kontakter eller stérningar

Skulpteringsverktyg — Valj typ av atgard, penselstorlek och penselintensitet
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Dallas Blueprint

Click to select any abject
ar sculpt

Dsmiss

Rorelseverktyg (om rérelsefil har lagts till i stapeln)
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4.4. Designkontroller

Klicka pa en tandform fran designen for att flytta med musen
Hall ned COMMAND- eller CTRL-tangenten pa tangentbordet for att rotera tanden
runt sin axel Dra i den yttre cirkeln for att skala

Dra den inre cirkeln for att flytta pa den horisontella axeln Fler
verktyg finns tillgangliga i designmenyn:

* Sok efter olika former

* Spegla formen

* Vand formen

* Exportera

* Visa/dolj

* Visa/dolj tradmodell

* Aterstéll positionséndringar och formandringar
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For att soka efter former for enskilda tander — klicka pa biblioteksformen och &ndra parametrarna
for att fa olika forslag.

4.5. Justeringsverktyg
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At &

e %

Nar justeringsfunktionen ar vald pa Struktur visas justeringsverktygsmenyn pa hoger sida. Visa
eller dolj de valda tanderna fran skjutreglaget
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Justera tandkontroller: Klicka pa en tand som ar markerad for justering for att flytta den. Dra fran
pilen eller cirkeln.

Ytterligare verktyg finns pa hoger sida for att aterstalla position, form och visa/ddlja tradram.

4.6 Exportera ritningen som STL till din dator

Exportera som kombinerade eller separata filer.
Valj vilka objekt du vill exportera

4.7 Spara ritningen

Klicka pa X for att spara och stanga ritningen
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4.8. Alternativ for Blueprint-projekt

| avsnittet Projekt har du olika alternativ for att hantera Blueprint:

Byt namn

Dela med patient

Duplicera (skapar en kopia)

Las (forhindrar andra medlemmar fran att géra andringar)
Ange som fallomslag

Radera
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