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Pregled navodil za uporabo program

Ta navodila za uporabo (IFU) vsebujejo izérpne napotke za uporabo programske opreme Smilecloud Blueprint,
Mjihov namen je pomagati zobozdravstvenim strokovnjakom pri razumevanju, dostopu in uéinkoviti ter varni
uporabi izdelka, IFLJ

vkljuéujejo podrobna navodila o funkcionalnostih sistema, namenjeni uporabi, omejitvah in odgovornostih v
Zvezi Z vamostjo in varstvom podatkov,

Pravno obvestilo in avtorske pravice. Vsa vsebina tega dokumenta je izkljuCna last Smilecloud
SRL. Neodobreno reproduciranje, distribucija ali uporaba tega dokumenta ali katerega Kkoli
njegovega dela je strogo prepovedana brez predhodnega pisnega soglasja.

Vse pravice pridrzane.
© 2025 Smilecloud SRL. Vse pravice pridrzane.
Smilecloud® je registrirana blagovna znamka podjetja Smilecloud SRL.

Izjava o odgovornosti glede reprodukcije in sprememb. Ta navodila za uporabo so namenjena
izklju€no informativnim namenom. Brez predhodnega pisnega dovoljenja druzbe Smilecloud SRL jih ni
dovoljeno reproducirati, kopirati, shranjevati ali prenasati v kakrsni koli obliki. Druzba Smilecloud si
pridrZuje pravico, da brez predhodnega obvestila posodobi ali spremeni vsebino teh navodil za uporabo.
Uporabniki morajo poskrbeti, da uporabljajo najnovejSo razli€ico dokumenta, ki je dostopna v skladu z
navodili spodaj.

Dostop do navodil za uporabo in jezik. Navodila za uporabo so na voljo v digitalni obliki in so dostopna
neposredno s platforme Smilecloud ali prek spletne strani smilecloud.com. Uporabniki lahko prenesejo
kopijo za offline referenco. Papirno kopijo navodil za uporabo je mogoce brez dodatnih stroSkov zahtevati
v skladu z veljavnimi regulativnimi zahtevami.

|dentifikacija proizvajalca in naprave
Za tehni¢no pomoc, vprasanja o izdelku ali zahteve za dokumentacijo se obrnite na:

u Smilecloud SRL

Naslov: 8 Calea Aradului, 5. nadstropje, Timisoara, Timis, Romunija
E-posta: contact@smilecloud.com

Spletna stran: https://www.smilecloud.com

Ime naprave: Smilecloud Blueprint Razli¢ica
programske opreme: 1.0
UDI-DI:  (01)5940805430006


mailto:contact@smilecloud.com
https://www.smilecloud.com/
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Simboli in oznake, uporabljeni v navodilih za uporabo
Nasledniji simboli se lahko pojavijo v tem navodilu za uporabo, na vmesniku Smilecloud ali v povezani
dokumentaciji in oznacbah, kjer je to primerno:

Simbol | Pomen

wal Proizvajalec
C1i] Upostevajte navodila za uporabo
/N Previdnost

H

Medicinski pripomocek

Ne informacije o predpisih

Izjave o skladnosti

Smilecloud Blueprint je razvit in vzdrzevan v skladu z nacionalnimi in mednarodnimi predpisi in standardi,
kot so:

e [SO 13485:2016 — Sistem vodenja kakovosti za medicinske pripomocke

° Uredba (EU) 2017/745 (MDR) — kot velja za programsko opremo, ki je razvrS¢ena kot

medicinski pripomocek

Dokumentacija o skladnosti in izjave o skladnosti so na voljo na zahtevo za pooblas€ene uporabnike in
institucije.

Regulativna klasifikacija in nameravane trzne regije
Smilecloud Blueprint je namenjen za uporabo v Evropski uniji in drugih obmodjih, kjer je njegova
uporaba dovoljena na podlagi regulativnih odobritev ali izjem.

EMC in varnostni vidiki
Smilecloud Blueprint je spletna programska storitev (gostovana v oblaku) in ni neposredno povezana z
elektricno medicinsko opremo ali zahteva lokalno namestitev.

Informacije o napravi

Namen uporabe

Smilecloud Blueprint je programski modul za zobozdravstvene strokovnjake, ki omogoca vizualizacijo
uporabnisSko zagotovljeni podatki o slikanju in oblikovanju ustno-Celjustno-obraznega predela za
komunikacijo in ilustracijo. Omogo¢&a uvoz in poravnavo vhodnih podatkov (npr. portretne slike,
intraoralni skeni, CBCT), zagotavlja segmentacijo in omogoc¢a interaktivno prilagajanje ilustrativnih 3D
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anatomskih/oblikovalskih predstavitev. Blueprint ne izvaja diagnoze, napovedi, spremljanja ali
nacrtovanja zdravljenja in se ne sme uporabljati za klini¢ne odlocitve.

Indikacije za uporabo

Uporabljajo ga zobozdravstveni strokovnjaki v profesionalnem okolju pri pacientih z meSanim ali stalnim
zobnim nizom za ustvarjanje in pregledovanje ilustrativnih vizualizacij potencialnih estetskih rezultatov
in anatomskega konteksta za komunikacijo s pacienti in interdisciplinarnimi ekipami. Ni namenjen za
diagnostiko, klinicno oceno ali na€rtovanje zdravljenja.

Opis uporabniskega profila. Smilecloud Blueprint je namenjen izklju¢no za uporabo s strani
zobozdravstvenih strokovnjakov, vklju¢no z zobozdravniki in zobozdravstvenimi specialisti, ki so
usposobljeni za pridobivanje, interpretacijo in klinicno uporabo zobozdravstvenih in maksilofacialnih
slik.

Od uporabnikov se pri¢akuje, da imajo:

e formalno izobrazbo in strokovno licenco na podro€ju zobozdravstva ali zobozdravstvene
specializacije

e Poznavanje digitalnih slikovnih sistemov, kot so CT, CBCT in intraoralni skeneriji.

o Kompetenco pri interpretaciji zobnih slik in vklju€evanju vizualizacijskih izhodov v klini¢ne
delovne tokove.

Proizvajalec ne zagotavlja posebnega usposabljanja uporabnikov pred omogoc¢anjem dostopa do
programske opreme.

Opis populacije pacientov. Smilecloud Blueprint je namenjen pacientom z meSanimi ali stalnimi zobmi
v ustni in Eeljustni regiji. Programska oprema ni primerna za paciente, ki imajo samo mle¢ne zobe.

Kontraindikacije

- Pacienti brez stalnih zob: Kontraindicirano za uporabo pri pacientih, ki imajo samo mlecne zobe
in Se nimajo izraslih stalnih zob. Uporaba pri pacientih z mesanimi ali
trajno zobno vrsto doloc¢i zobozdravnik.
- Neprofesionalna uporaba: Kontraindicirano za uporabo s strani laikov ali za
neposredno uporabo s strani potroSnikov. Delovanje je namenjeno izklju¢no
zobozdravstvenim strokovnjakom.
- Klini¢ne odlocitve na podlagi samega programa: Kontraindicirano za postavitev ali potrditev
diagnoze ali odlo€itve o zdravljenju, ki temelji izklju€no na vizualizacijah programa. Rezultate
je treba vedno razlagati v kontekstu drugih klini¢nih informacij in strokovne
presojo.

Opis uporabniskega okolja, vkljuéno s programsko in strojno opremo. Smilecloud Blueprint je
programski modul platforme Smilecloud, namenjen za uporabo v profesionalnem zobozdravstvenem

okolju, kot so zobozdravstvene klinike, akademski ustanove ali ambulantni zdravstveni centri.

Do programske opreme se dostopa prek varne internetne povezave in zdruzljive naprave (PC ali Mac)
ter zahteva zdruZljiv spletni brskalnik.

Upostevati je treba naslednje minimalne zahteve:
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Minimalne zahteve Priporo¢ene zahteve
Windows Mac Windows Mac
iMac®, Mac® Mini (*),
iMac®, Mac® Mini (*), Mac Mac Pro®, MacBook
Pro®, MacBook Pro®, Pro®, MacBook Air® (*).
MacBook Air® (*). Podprti Podprti so vsi modeli,
so vsi modeli, izdani od leta izdani od leta 2022.
2020. (*) Grafi¢na kartica
(*) Graficna kartica nekaterih konfiguracij
nekaterih konfiguracij MacBook Air® in Mac®
MacBook Air® in Mac® Mini ima omejitve glede
Mini ima omejitve glede upodabljanja
upodabljanja prostornine. prostornine.
Razmislite o izbiri Razmislite o izbiri
upodabljanja upodabljanja
prostornine z nizko prostornine z nizko
locljivost locljivost
Naprava -
MS Windows 10 MS Windows 10
(razliica 18362+) (razliCica 18362+)
Operacijski
sistem (OS) | MS Windows 11 — MS Windows 11 —
64-bitni macOS 11.0 ali novejsi 64-bitni macOS 11.0 ali novejsi
Intel Core i5-12500 Intel Core i7-13700
Procesor (npr.) AMD Ryzen 5 (npr.) AMD Ryzen 7 Cip Apple M2 Pro ali
(CPU) 5600X Cip Apple M1 ali novejsi 6800H novejsi
Pomnilnik
(RAM) 16 GB 16 GB 32 GB 32 GB
Model
graficne NVIDIA RTX 2060 NVIDIA RTX 4070
kartice
Posodobite na Posodobite na
najnovejso razlicico, najnovej$o razli€ico, ki
Gonilniki ki je na voljo na je na voljo na spletni
grafiéne spletni strani strani proizvajalca.
kartice proizvajalca.
Spletni
brskalnik Najnovejsi brskalnik Chrome
Zaslon Priporoceno 1920/1080 px
Internetna
povezava Priporo¢eno +50 Mbit/s
Prostor na Najmanj 5 GB prostega prostora na disku z brskalnikom
disku

Priporocljivo je, da Smilecloud Blueprint uporabljate izkljuéno v profesionalni klini¢ni praksi.
okolje, v katerem je zagotovljena zadostna varnost podatkov, zaupnost in osredotoenost.
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Preostala tveganja in opozorila o varnosti ()

NaSe upravljanje tveganj je pokazalo, da je Smilecloud Blueprint zasnovan tako, da so vsi tveganja, ¢e
se uporablja v skladu s pogoji in za nameravane namene, sprejemljiva tveganja, ¢e se primerjajo s
koristmi za pacienta.

Smilecloud Blueprint ni namenjen odkrivanju, merjenju ali diagnosticiranju patologije.
Zagotavlja ilustrativne estetske in anatomske vizualizacije potencialnih rezultatov
zobozdravstvenega zdravljenja za namene komunikacije. Uporabljajte ga samo v skladu
& z navodili v poglavju Namen uporabe teh navodil za uporabo; programska oprema ne
zagotavlja diagnoze, napovedi, meritev ali avtomatiziranih priporocil za zdravljenje

Zanesljivost in reprezentativnost vizualizacij sta odvisni od kakovosti, popolnosti in
ustreznosti vhodnih podatkov (npr. natancnost skeniranja,

& fotografska kakovost, vidljivost anatomskih struktur). Neoptimalni ali nepopolni vnosi
lahko povzrocijo manj reprezentativne vizualizacije.

Smilecloud Blueprint je treba uporabljati v skladu s temi navodili za uporabo in
/N navedenim namenom. Uporaba zunaj teh navodil lahko privede do
zavajajocim ali napacnim vizualizacijam ali nepricakovanemu delovanju.

Smilecloud Blueprint ni namenjen za naloge odkrivanja in ne daje nobenih zagotovil
glede obcutljivosti ali specifi€nosti. Vizualizacije morda ne prikazujejo vsega

& anatomski ali proteti€ni podrobnosti; uporabniki morajo preveriti ustrezne znadcilnosti

glede na izvirne klini¢ne podatke.

Klini¢éni zdravniki morajo vedno pregledati izvirne klinicne podatke. Vse vizualizacije

in makete, ki jih ustvari Smilecloud Blueprint, je treba pregledati skupaj z izvirnimi
& skeni in slikami. Programska oprema je dodatno orodje in ne nadomes&¢a vloge ali
strokovnega znanja klini¢nega zdravnika.

Smilecloud ne zagotavlja odzivnih ¢asov ali razpoloZljivosti dolo€enih storitev.
Programska oprema ni namenjena uporabi v nujnih primerih. V

& Primerih nujnih zdravstvenih primerov morajo uporabniki takoj poiskati strokovno

zdravstveno pomoc.

Smilecloud Blueprint zahteva aktivno internetno povezavo za dostop, nalaganje
podatkov, obdelavo in shranjevanje prek platforme Smilecloud. Prekinitve povezave
& lahko vplivajo na dostop, nalaganje/izvoz ali shranjevanje dela v

. Zagotovite zanesljivo povezljivost in ohranite dostop do izvirnika.

izvorne podatke v skladu s politiko vase klinike in veljavno zakonodajo.

Prepovedano ravnanje:

° Uporabniki ne smejo nalagati, ustvarjati ali prenasati nobenih vsebin, ki
kr$ijo pravice intelektualne lastnine, pravice do zasebnosti ali veljavno
& zakonodajo.
° Platforme ni dovoljeno uporabljati za deljenje ali razSirjanje nezakonitega,
obscenega, obrekljivega, grozeCega ali kako drugace Skodljivega gradiva.
° Uporaba Smilecloud Blueprint v nasprotju z lokalnimi,

nacionalnimi ali mednarodnimi predpisi je strogo prepovedana.
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Varnost in zasebnost v

Smilecloud Blueprint je zasnovan z mo¢nim poudarkom na varnosti podatkov, zasebnosti in

skladnost z zakonodajo. Naprava lahko obdeluje obcutljive podatke, povezane z zdravjem, in deluje po
modelu deljene odgovornosti, da se zagotovi, da tako Smilecloud kot njegovi uporabniki spostujejo
najboljSe prakse na podrocju varstva podatkov.

Varstvo podatkov. Vsa obdelava osebnih zdravstvenih podatkov (PHI) je podvrzena

veljavnim pravnim standardom in notranjim politikam varstva podatkov. Za ve¢ informacij, prosimo
seznanite se z naso javno dostopno Politiko zasebnosti in obiS¢ite nas Center za pravne zadeve in
skladnost, kjer najdete regulativno dokumentacijo, dodatke k obdelavi podatkov in vire za skladnost.

Upostevaijte, da je dejanska uporaba Smilecloud Blueprint pogojena z vaso skladnostjo z naSimi

SplosSnimi pogoiji storitve.

Prijava incidenta v zvezi z varnostjo podatkov v storitvi

Ce sumite, da je prislo do varnostnega incidenta ali krsitve varstva podatkov, to nemudoma prijavite na
contact@smilecloud.com z kratkim opisom, €asom pojava in morebitnimi prizadetimi racuni. Po prejemu
porocila bo Smilecloud preiskal problem, omejil morebitne

groznje, po potrebi obvesti prizadete uporabnike in izvede korektivne ukrepe. Upostevane bodo
regulativhe obveznosti (npr. obvestila o krSitvah GDPR/HIPAA), kot je primerno. Uporabniki morajo
sodelovati pri preiskavi Smilecloud, obvestiti tretje osebe, ¢e to zahteva zakon, in pregledati notranje
prakse dostopa in varnosti. Vsi ogrozeni racuni ali dovoljenja morajo biti takoj posodobljeni.


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
mailto:contact@smilecloud.com
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1. Zadénite nacrt

Za zaCetek nacrta imate na voljo 3 moznosti:
* |z projektov

* |z obstoje€ega nacrta nasmeha

* |z + Nov projekt

1.1. 1z projektov:

\ a a‘ ,ul-ih 1| i
\ “Jd. J

2EN -

l"""*

Ce ni ustvarjenih drugih projektov, kliknite na zavihek Projekti in izberite Blueprint.

1.2. 1z obstojeCega naCrta nasmeha:
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Ce je bil dizajn nasmeha Ze ustvarjen, odprite dizajn nasmeha v nadinu urejanja -> kliknite na
neposredni gumb, da zaCnete Blueprint.

1.3. 1z +Nov projekt:

# Virtual Treatment Room

. iy B
Na zavihku Projekti -> kliknite +Nov projekt -> izberite Blueprin

Ko prvi€ ustvarjate nacrt, preberite navodila za uporabo in potrdite zahtevane informacije.

=print V e to Blueprint

Hlustrathe 5 h 1l 1 using Blueprint
& dental professional

for visualization / eommunication anly and ot for ¢

approved mar!

Instructions for Use an

2. Stack

Stack je prvi korak v Blueprintu.
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Create a Blueprint from My

Ce se nadrt zaéne z oblikovanjem nasmeha -> portret je Ze prisoten v zloZenki -> boste pozvani,
da nalozite vsaj zgornji intraoralni sken.

Po zelji lahko dodate:

* Spodnji sken

* CBCT

* Modjaw Motion File.xml

Pri uporabi segmentacije ne pozabite, da je treba rezultate vedno pregledati in potrditi pred
uporabo ali izvozom.
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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

Ko jih sprejmete, lahko izberete zgornji sken, ki ga boste morali poravnati s portretno sliko.
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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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Nalozite gibanje:

Load motion

RKnkiy

Load motion

Ce zaénete Blueprint neposredno iz projektov, morate naloZiti tudi portretno sliko.

Portret lahko zamenjate ali pa s pomo¢jo gumba + dodate dodatne slike obraza iz razli¢nih
zornih kotov:

Z gumbom + lahko dodatetudi dodatne zgornje skeniranje, spodnje skeniranje ali CBCT.
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Roéno poravnavanje: Pri dodajanju dodatnih skenov ali CBCT boste uporabili orodje za ro¢no
poravnavanje. Za poravnavanje dveh datotek z misko kliknite na vsaj 3 ustrezne tocCke.
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3. Struktura

V koraku Struktura ustvarite narocilo tako, da dolocCite, katere zobe nameravate spremeniti v
simulaciji Blueprint. Kliknite na zob in izberite eno od moznosti:

* Preoblikuj
* Poravnaj
* Odstrani
* Preimenuj

Ce zelite izbrati ve& zob, pridrzite tipko COMMAND ali CTRL na tipkovnici in izberite z kliki.

Te akcije lahko izvedete tako na zgorniji kot na spodniji Celjusti.

Ne pozabite, da s prehodom na Design potrjujete, da ste pregledali segmentacijo in sprejemate
rezultate.

4. Oblikovanje

4.1 Orodja za pregled
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V razdelku Sloji izberite, ali Zelite prikazati ali skriti razlicne predmete/strukture.

Na plasti Oblikovanje in zaCetne plasti: Prikazi/skrij s pomoc&jo miSke Na plasti
Knjiznice - brskaj po razli¢nih morfologijah
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Design

[ =
=

] &

g

4.3. 3D nadzorni meni

Prerez

Kliknite na gumb za prerez -> nato postavite 2 tocki, da ustvarite prerez V oknu prereza
dvokliknite, da postavite to¢ke in izmerite
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Toplotna karta — aktivirajte toplotno karto, da prikazete stike ali motnje

Orodje za oblikovanje — izberite vrsto dejanja, velikost Copica in intenzivnost Copica
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Dallas Blueprint

Click to select any abject
ar sculpt

Dsmiss

Orodje za gibanje (Ce je bil datoteka gibanja dodana v sklad)
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4.4, Nadzor nad oblikovanjem

Kliknite na obliko zoba iz oblikovanja, da ga premaknete z misko
Drzite tipko COMMAND ali CTRL na tipkovnici, da zavrtite zob na osi. Povlecite
zunaniji krog, da spremenite velikost.

Povlecite notranji krog, da se premaknete po vodoravni osi.
Vec orodij je na voljo v meniju za oblikovanje:

* Iskanje razli¢nih oblik

¢ Zrcalite obliko

* Preobrnite obliko

* |zvoz

Pokazi/skrij

Pokazi/skrij zi€ni model

* Ponastavi spremembe polozaja in spremembe oblike




Navodila za uporabo Smilecloud Blueprint v 1.0 D

Za iskanje oblik posameznih zob - kliknite na obliko v knjiznici in spremenite parametre, da
dobite razli¢ne predloge.

4.5. Orodja za poravnavo
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Ko je v strukturi izbrana funkcija poravnave, se meni orodja za poravnavo nahaja na desni strani.
Prikazi ali skrij izbrane zobe s pomocjo drsnika
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Poravnava zobnih kontrol: Kliknite na zob, oznacen za poravnavo, da ga premaknete. Povlecite
iz puscice ali kroga.

Dodatna orodja so na desni strani, kjer lahko ponastavite polozaj, obliko in prikazete/skrijete zi¢ni
model.

4.6 lzvozite naCrt kot STL na svoj raCunalnik

Izvozite kot zdruzene ali loene datoteke.
Izberite, katere predmete Zelite izvoziti

Dakas Blupint [ [ S Stack

4.7 Shranite naCrt

Kliknite na X, da shranite in zaprete nacrt
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4.8. Moznosti projekta nacrta

V razdelku Projekt imate na voljo razlicne moznosti za upravljanje nacrta:

Preimenujte

Delite s pacientom

Podvaijiti (ustvari kopijo)

Zakleni (prepreci drugim ¢lanom, da bi spreminjali)
Nastavi kot primer

1zbrisi
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