Instrugdes de utilizagio do Smilecloud Blueprint v 1.0

Instrucoes de utilizacao do

V1.0
10.10.2025



Instrugdes de utilizagio do Smilecloud Blueprint v 1.0

indice
Visdo geral das inStrugdes de ULIIZAGAO...........ccieiriiieeeeee ettt sttt b bbbt ssessene e 3
ACESSO AS IFU € IAIOM@......eiieiiieiiiee et bbbt b ettt ettt et b et b e b et e e ne 3
Informacgdes de contacto e identificacdo do diSPOSITIVO..........c.couioiiicieeeeeeeeee e 3
Simbolos € marcagdes UtiliZados NAS IFU. ..ottt 4
INfOrMAGOES FEQUIAMENTAIES. .......c.o ettt ettt te et et et e et e e et e e e e eseesseseeteeseeseeeeeseeseanennn 4
DESCHIGA0 O AISPOSILIVO......ouiiiiiiiiiieceeece ettt ettt ettt e s teesbeeteesbeeteesseessessessaesseeseessessseseesseseessasenns 4
RISCOS rESIAUAIS © @VISOS......c.couiiiiiiiiiiciiierec ettt ettt ettt sttt sttt sa et sttt et eb et et eeetene 7
SEQUraNGa € PrIVACIAAAE. ..........c.ooviiiiiiiieeceeeee ettt ettt ettt ettt et ettt e teeteeteeteeteeae et e s e s e s essessessessensessessesseseereens 8
ComuNICaGa0 A€ UM INCIAENTE.........c.oiiiiiiiiciiciitee ettt ettt et s ettt as sttt e teeaeeteeseebeeseesese s e s ensenes 8
L INICIAI UM PIOJELO. ... en s eeneseen 9
T A DAL A PrOJEIOS ... ..ottt 9
1.2. A partir de um Smile DeSIgN @XISIENTE:...............cc.covivieeeeeeeeeeeeeeeeee e 9
1.3. D HNOVO PIOJELO:.......oeeveeeeeceeie et 10
2 ENPIING ...ttt e e 10
B ESHIULUIAL ...t 16
A DBSIGN. ...ttt 16
4.1 Ferramentas de VISUBIIZAGEO. ...............c.coeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 16
4.2, CAMAUES.........oooeieeeeecisie e 17
4.3. MENU dE CONIOIO BD........ouieoieeieicecieiee e e 18
A4, CONIOIOS A8 AESIGN. ...t 21
4.5. Ferramentas de aliNN@mMENTO...............coovurviuiveriieieeiees e 22
4.6 Exportar projeto como STL para 0 S€U COMPULAAOT...............c.covimivereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eneeen 23

A7 GUAIAT O PrOJELO.........voeeoeeeeeeeeeeeeee e es s s e es e aenesnans 24



Instrugdes de utilizagio do Smilecloud Blueprint v 1.0

Visado geral das instrugdes de uso d

Estas instrugdes de utilizacio (IFU) fornecem orientagdes abrangentes sobre a utilizagio do madulo de software
Smilecloud Blueprint. Foram concebidas para ajudar os profissionais de medicina dentina a compreender, aceder ¢
utilizar o produto de forma elicaz e segura. As IFU

incluem instrugdes detalhadas sobre as funcionalidades do sistema, utilizagio prevista, limitagdes e responsabilidades
relacionadas com a sepuranga ¢ a protecio de dados.

Aviso legal e di’reitos autorais. Todo o conteudo deste documento é propriedade exclusiva da
Smilecloud SRL. E estritamente proibida a reproducao, distribuicdo ou utilizagdo nido autorizada deste
documento ou de qualquer parte dele sem consentimento prévio por escrito.

Todos os direitos reservados.
© 2025 Smilecloud SRL. Todos os direitos reservados.
Smilecloud® é uma marca registada da Smilecloud SRL.

Isengao de responsabilidade sobre reproducao e modificagao. Estas IFU s&o fornecidas apenas para fins
informativos. Nao podem ser reproduzidas, copiadas, armazenadas ou transmitidas sob qualquer forma sem
a autorizagao prévia por escrito da Smilecloud SRL. A Smilecloud reserva-se o direito de atualizar ou
modificar o conteudo destas IFU sem aviso prévio. Os utilizadores devem certificar-se de que estao a
consultar a versao mais recente do documento, que esta acessivel de acordo com as instrugdes abaixo.

Acesso as IFU e idioma. As Instrugdes de Utilizagdo estao disponiveis em formato digital e podem ser
acedidas diretamente a partir da plataforma Smilecloud ou através do site smilecloud.com. Os utilizadores
podem descarregar uma copia para referéncia offline. Uma cépia em papel das IFU pode ser solicitada sem
custos adicionais, de acordo com os requisitos regulamentares aplicaveis.

Identificacdo do fabricante e do dispositivo
Para assisténcia técnica, perguntas sobre produtos ou pedidos de documentagédo, entre em contacto com:

d Smilecloud SRL

Endereco: 8 Calea Aradului, 5° andar, Timisoara, Timis, Roménia E-mail:
contact@smilecloud.com

Website: https://www.smilecloud.com

Nome do dispositivo: Smilecloud Blueprint
Versao do software: 1.0
UDI-DI: (01)5940805430006


mailto:contact@smilecloud.com
https://www.smilecloud.com/

Instrugdes de utilizagio do Smilecloud Blueprint v 1.0

Simbolos e marcacgoes utilizados nas instrugdes de utilizagcdo do
Os seguintes simbolos podem aparecer nestas IFU, na interface Smilecloud ou na documentacéo e rotulagem
associadas, quando aplicavel:

Simbolo | Significado

o | Fabricante

Siga as instrugdes de utilizacao

Cuidado

> | =

5

Dispositivo médico

Informagdes regulamentares

Declaragoes de conformidade

O Smilecloud Blueprint & desenvolvido e mantido de acordo com regulamentos e normas nacionais e
internacionais, tais como:

® |SO 13485:2016 — Sistema de Gestédo da Qualidade para Dispositivos Médicos

° Regulamento (UE) 2017/745 (MDR) — aplicavel a software classificado como dispositivo médico

A documentagéo de conformidade e as declaragdes de conformidade estéo disponiveis mediante solicitagdo
para utilizadores e instituicdes autorizados.

Classificagao regulamentar e regides de mercado pretendidas
O Smilecloud Blueprint destina-se a ser utilizado na Unido Europeia e noutros territérios onde a aprovagao
regulamentar ou isengao permite a sua utilizagéo.

Considerag6es sobre compatibilidade eletromagnética e segurancga elétrica
O Smilecloud Blueprint € um servigo de software baseado na web (hospedado na nuvem) e n&o interage
diretamente com hardware médico elétrico nem requer instalagéo local.

Informacdes sobre o dispositivo

Finalidade

O Smilecloud Blueprint € um mdédulo exclusivamente de software para profissionais de medicina dentaria
visualizarem

dados de imagem e design fornecidos pelo utilizador da regidao oral-maxilofacial para comunicagéo e
ilustragéo. Permite a importagéo e o alinhamento de entradas (por exemplo, imagens de retrato,
digitaliza¢des intraorais, CBCT), fornece segmentagéo e permite o ajuste interativo de representac¢des
ilustrativas em 3D
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O Blueprint ndo realiza diagnésticos, previsées, monitorizagao ou planeamento de tratamentos e nao deve ser
utilizado como base para decisdes clinicas.

Indicagoes de uso

Utilizacao por profissionais de medicina dentaria, em ambientes profissionais, em pacientes com denticdo
mista ou permanente, para criar e analisar visualizagdes ilustrativas de potenciais resultados estéticos e
contexto anatémico para comunicagdo com pacientes e equipas interdisciplinares. Nao se destina a
diagnéstico, avaliagao clinica ou planeamento de tratamento.

Caracterizagao do perfil do utilizador. O Smilecloud Blueprint destina-se a ser utilizado exclusivamente
por profissionais da area odontoldgica, incluindo dentistas e especialistas dentarios, com formagao na
aquisicao, interpretacdo e utilizagéo clinica de imagens dentarias e maxilofaciais.

Espera-se que os utilizadores tenham:

® Formacgao académica e licenga profissional em medicina dentaria ou numa especialidade dentaria.
® Familiaridade com sistemas de imagens digitais, como TC, CBCT e scanners intraorais.

® Competéncia na interpretacdo de imagens dentérias e integracéo dos resultados da
visualizagao nos fluxos de trabalho clinicos.

O fabricante nao fornece formagéo especifica ao utilizador antes de conceder acesso ao software.

Caracterizagdo da populagao de pacientes. O Smilecloud Blueprint destina-se a pacientes com dentigdo
mista ou permanente da regido oral e maxilofacial. O software n&o é indicado para pacientes com apenas
dentes deciduos.

Contraindicagoes

- Pacientes sem dentes permanentes: Contraindicado para uso em pacientes que tém apenas dentes

deciduos e nenhuma denticao permanente irrompida. Uso em pacientes com dentigdo mista ou
A denticao permanente fica a critério do profissional de odontologia.
- Uso néo profissional: Contraindicado para uso por leigos ou para

aplicacdes diretas ao consumidor. A operacéo destina-se apenas a profissionais de odontologia.

- Decisdes clinicas exclusivas: Contraindicado para fazer ou confirmar diagnosticos ou decisdes de
tratamento com base exclusivamente nas visualizagdes do software. Os resultados devem ser
sempre interpretados no contexto de outras informagdes clinicas e do julgamento profissional
profissional.

Caracterizagdao do ambiente de utilizagao, incluindo software/hardware. O Smilecloud Blueprint € um
modulo de software da plataforma Smilecloud, destinado a ser utilizado em ambientes odontolégicos

profissionais, tais como clinicas dentarias, instituicdes académicas ou centros de saude ambulatorios.

O software é acessado através de uma conexao segura a Internet e um dispositivo compativel (PC ou Mac)
e requer um navegador da web compativel.

Os seguintes requisitos minimos devem ser observados:
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Requisitos minimos

Requisitos recomendados

Windows

Mac

Windows

Mac

iMac®, Mac® Mini (*), Mac
Pro®, MacBook Pro®,
MacBook Air® (*). Todos os
modelos langados desde
2020 séao suportados.

(*) A placa grafica de
algumas configuragdes do
MacBook Air® e Mac® Mini
tem restrigées no que diz
respeito a renderizagédo de
volume.

Considere selecionar a
renderizagao de volume
em baixa resolugéo.

iMac®, Mac® Mini (*), Mac
Pro®, MacBook Pro®,
MacBook Air® (*). Todos
0s modelos langados
desde 2022 sédo
suportados.

(*) A placa grafica de
algumas configuracdes
do MacBook Air® e
Mac® Mini tem restrigdes
no que diz respeito a
renderizagdo de volume.
Considere selecionar a
renderizagéo de volume
em baixa resolugéo.

placa grafica

NVIDIA RTX 2060

NVIDIA RTX 4070

Dispositivo -
MS Windows 10 MS Windows 10
(compilagéo 18362+) (compilagéo 18362+)
Sistema
operativo MS Windows 11 - 64 MS Windows 11 - 64 bits
(SO) bits macOS 11.0 ou posterior macOS 11.0 ou posterior
Intel Core i5-12500 Intel Core i7-13700
Processador | (por exemplo) AMD (por exemplo) AMD Chip Apple M2 Pro ou
(CPU) Ryzen 5 5600X Chip Apple M1 ou posterior | Ryzen 7 6800H posterior
Memoéria
(RAM) 16 GB 16 GB 32 GB 32GB
Modelo da

Drivers da
placa grafica

Atualize para a versao
mais recente
disponivel no site do
fabricante.

Atualize para a versao
mais recente disponivel
no site do fabricante.

Navegador da|

Internet Navegador Chrome mais recente

Monitor Recomendado 1920 / 1080 px

Ligacéo a

Internet Recomendado +50 Mbit/s

Espaco em Minimo de 5 GB livres na unidade com o navegador
disco

Recomenda-se utilizar o Smilecloud Blueprint exclusivamente em um ambiente clinico profissional.
ambiente, onde a seguranga, a confidencialidade e o foco dos dados sdo mantidos de forma adequada.
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Riscos residuais e avisos

A nossa gestao de riscos conclui que o Smilecloud Blueprint foi concebido de forma a que, quando utilizado
nas condi¢des e para os fins previstos, todos os riscos constituam riscos aceitaveis quando ponderados em
relagdo aos beneficios para o paciente.

A\

O Smilecloud Blueprint nao se destina a detetar, medir ou diagnosticar patologias. Ele
fornece visualizagdes ilustrativas estéticas e anatomicas de possiveis resultados de
tratamentos dentarios para fins de comunicacao. Use apenas conforme descrito na seg¢ao
Uso pretendido destas IFU; o software nao fornece diagndstico, previsdo, medigcdes ou
recomendagdes de tratamento automatizadas

A fidelidade e representatividade das visualizagdes dependem da qualidade, integridade e
relevancia dos dados introduzidos (por exemplo, precisédo da digitalizagao,

qualidade fotogréfica, visibilidade das estruturas anatomicas). Entradas subétimas ou
incompletas podem produzir visualizagdes menos representativas.

O Smilecloud Blueprint deve ser utilizado de acordo com estas IFU e com a finalidade
prevista. A utilizacio fora destas instrugdes pode levar a
visualizagbes enganosas ou incorretas ou a um comportamento inesperado.

O Smilecloud Blueprint nao foi concebido para tarefas de dete¢do e ndo faz nenhuma
alegagéao de sensibilidade ou especificidade. As visualizagbes podem nao representar
todos os

detalhes anatémicos ou protéticos; os utilizadores devem verificar as caracteristicas
relevantes em relacdo aos dados clinicos originais.

Os médicos devem sempre rever os dados clinicos originais. Todas as visualizagbes e
magquetes geradas pelo Smilecloud Blueprint devem ser revistas em conjunto com as
digitalizagdes e imagens originais. O software € uma ferramenta auxiliar e ndo substitui o
papel ou a experiéncia do médico.

A Smilecloud n&o garante tempos de resposta ou disponibilidade de servigos especificos. O
software ndo se destina a ser utilizado em situagdes de emergéncia.

caso de emergéncia médica, os utilizadores devem procurar assisténcia médica profissional
imediata.

O Smilecloud Blueprint requer uma ligagao a Internet ativa para acesso, carregamento de
dados, processamento e armazenamento através da plataforma Smilecloud. Interrupgdes na
conectividade podem afetar o acesso, carregamentos/exportagdes ou o armazenamento do
trabalho em

andamento. Garanta uma conectividade confiavel e mantenha o acesso ao original

dados de origem de acordo com as politicas da sua clinica e a legislagao aplicavel.

Conduta proibida:

° Os utilizadores ndo podem carregar, gerar ou transmitir qualquer conteudo
que viole direitos de propriedade intelectual, direitos de privacidade ou leis
aplicaveis.

° A plataforma ndo pode ser utilizada para partilhar ou divulgar qualquer
material ilegal, obsceno, difamatério, ameacgador ou prejudicial.

° E estritamente proibido o uso do Smilecloud Blueprint em

violagdo aos regulamentos locais, nacionais ou internacionais.
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Seguranca e privacidade do e

O Smilecloud Blueprint foi concebido com uma forte énfase na seguranga dos dados, privacidade e
conformidade regulamentar. O dispositivo pode processar dados confidenciais relacionados a saude e opera
sob um modelo de responsabilidade compartilhada para garantir que tanto a Smilecloud quanto seus usuarios
cumpram

as melhores praticas em matéria de protegdo de dados.

Protegdo de dados. Todo o processamento de informagbes pessoais de saude (PHI) esta sujeito as
normas legais aplicaveis e politicas internas de prote¢do de dados. Para saber mais, por favor

Consulte a nossa Politica de Privacidade disponivel publicamente e visite 0 nosso Centro Juridico e de
Conformidade para obter documentacao regulamentar, adendas sobre processamento de dados e recursos
de conformidade.

Observe que o uso real do Smilecloud Blueprint esta sujeito a sua conformidade com gs nossos Termos
Gerais de Servico.

Relatar um incidente no

Se suspeitar de um incidente de seguranga ou violagdo de dados, reporte-o imediatamente para
contact@smilecloud.com com uma breve descrigdo, hora da ocorréncia e quaisquer contas afetadas. Ao
receber uma notificagédo, a Smilecloud investigara o problema, contera quaisquer

ameagcas, notificar os utilizadores afetados, se necessario, e implementar agdes corretivas. As obrigagoes
regulamentares (por exemplo, notificagcdes de violagdo do GDPR/HIPAA) serdo seguidas conforme aplicavel.
Os utilizadores devem cooperar com a investigagdo da Smilecloud, notificar terceiros se exigido por lei e rever
as praticas internas de acesso e seguranga. Quaisquer contas ou permissdes comprometidas devem ser
atualizadas imediatamente.


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

Existem trés opg¢bes para iniciar um projeto:
* A partir de projetos

* A partir de um Smile Design existente

* A partir de + Novo projeto

1.1. A partir de projetos:

= Dacurmentaties

v

Bluegrint &

Quando nao houver outros projetos criados, clique no separador Projetos e selecione Blueprint.

1.2. A partir de um Smile Design existente:
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Se um Smile Design tiver sido criado anteriormente, abra o Smile Design no modo de edigéo ->
clique no botao direto para iniciar um Blueprint

1.3. Em +Novo projeto:

rtual Treatment Room

S iy L

No separador Projetos -> Clique em +Novo pro]eto -> Selecione Blueprint

Ao criar um projeto pela primeira vez, leia as instrugdes de uso e confirme as informagdes
necessarias.

e to Blueprint

a softwarg-only medical device

ing Bluepeint

lization / communication only &nd not for ¢

approved markets

& Ingtructions for Use

2. Pilha

A pilha é o primeiro passo no projeto.
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eprint from M

Craate Blusapring

Se o Blueprint tiver sido iniciado a partir de um Smile Design -> o retrato ja estéd presente na pilha ->
ser-lhe-a solicitado que carregue pelo menos uma digitalizagcéo intraoral superior.

Opcionalmente, pode adicionar:
* Digitalizagao inferior

* CBCT

* Modjaw Motion File.xml

Ao utilizar a segmentacao, lembre-se de que os resultados devem sempre ser revistos e confirmados
antes de serem utilizados ou exportados.
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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

Depois de aceites, pode selecionar a digitalizagao superior, que sera solicitada para alinhar com a
imagem do retrato.
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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

Verifique sempre se o alinhamento é adequado as suas necessidades antes de aceitar os
resultados.
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Carregar movimento:

Upper

Se iniciar um Blueprint diretamente a partir de projetos, também devera carregar uma imagem de retrato.

A imagem de rosto pode ser substituida ou, a partir do botao +, pode adicionar imagens adicionais do
rosto de varios angulos:

Também pode adicionar digitalizagdes superiores, digitalizagdes inferiores ou CBCTs adicionais a partir do
botéo +.



Instrugdes de utilizagio do Smilecloud Blueprint v 1.0 D

Alinhamento manual: Ao adicionar digitalizagbes adicionais ou CBCT, utilizara a ferramenta de
alinhamento manual. Para alinhar dois ficheiros, coloque pelo menos 3 pontos correspondentes
com cliques do rato.
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3. Estrutura

Na etapa Estrutura, crie uma ordem definindo quais dentes pretende alterar na sua simulacéo
Blueprint. Cligue num dente e selecione uma das opg¢des:

* Remodelar
* Alinhar

* Remover
* Renomear

Para selecionar varios dentes, mantenha pressionada a tecla COMMAND ou CTRL no teclado e selecione
com cliques.

Pode realizar estas agdes tanto na parte superior como na inferior.

Lembre-se de que, ao prosseguir para o Design, vocé declara que revisou a segmentagao e aceita os
resultados.

4. Design

4.1 Ferramentas de visualizagéo
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Modo de apresentagao -> leva-o para uma visualizagado do antes e depois do projeto na vertical.
Modo de visualizagao

4.2. Camadas

Escolha mostrar ou ocultar diferentes objetos/estruturas na seccado Camadas.

Na camada Design e camadas iniciais: Mostrar/ocultar arrastando com o rato Na
camada Bibliotecas - navegue por diferentes morfologias
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Upper
—— L]
— L
_—_— a—
L
— =
—_—— L]
— —

4.3. Menu de controlo 3D

Secgéo transversal

L
— 14 —
— & —
-— 7 o

.'. e J A ,.fu#f’
Clique no botao de seccgao transversal -> em seguida, coloque 2 pontos para criar a secgéo
Na janela de seccéo transversal, clique duas vezes para colocar pontos e medir
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Mapa de calor - Ative o0 mapa de calor para mostrar contactos ou interferéncias

Ferramenta Esculpir - Selecione o tipo de agéo, tamanho do pincel e intensidade do pincel
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Dallas Blueprint

Click to select any abject
ar sculpt

Dsmiss

Ferramenta Movimento (se o ficheiro de movimento tiver sido adicionado a pilha)
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4.4, Controlos de design

Cligue numa forma dentaria do design para mover com o rato
Mantenha pressionada a tecla COMMAND ou CTRL no teclado para girar o dente em
seu eixo Arraste o circulo externo para dimensionar

Arraste o circulo interno para mover no eixo horizontal Mais
ferramentas estao disponiveis no menu Design:

* Pesquise diferentes formas

* Espelhe a forma

* Inverter a forma

¢ Exportar

* Mostrar/ocultar

¢ Mostrar/ocultar estrutura de arame

* Redefinir alteragbes de posicéo e alteragdes de forma
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Para pesquisar formas para dentes individuais, clique na forma da biblioteca e modifique os
parametros para obter sugestdes diferentes.

Para ajustar a cor da simulagéo no retrato, aceda ao menu de cores

4.5. Ferramentas de alinhamento
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QLY T L

e %

Quando a funcao de alinhamento é selecionada em Estrutura, o menu da ferramenta de alinhamento
fica do lado direito. Mostrar ou ocultar os dentes selecionados a partir do controle deslizante
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Alinhar controlos dos dentes: Cligue num dente marcado para alinhar para mover. Arraste a partir da
seta ou do circulo.

Ferramentas adicionais estdo no lado direito para redefinir a posigédo, a forma e mostrar/ocultar a
estrutura de arame.

4.6 Exportar o projeto como STL para o seu computador

Exporte como ficheiros combinados ou separados.
Escolha quais objetos deseja exportar

4.7 Guardar projeto

Clique no X para guardar e fechar o projeto




Instrugdes de utilizagio do Smilecloud Blueprint v 1.0

4.8. Opgdes do projeto do Blueprint

Na seccao Projeto, tem diferentes opg¢des para gerir o Blueprint:

* Renomear

Partilhar com o paciente

Duplicar (cria uma cépia)

Bloquear (impede que outros membros fagam alteragoes)
¢ Definir como capa do caso

* Eliminar
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