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Kullanim Talimatlarina Genel Bakis

Bu kullanim talimatlar (IFU), Smilecloud Blueprint vazilim modiiliiniin kullanimi hakkinda kapsamli rehberlik
saglar. Dis hekimlerinin tiriindi etkili ve giivenli bir sekilde anlamasina, erismesine ve kullanmasina destek olmak
igin tasarlannustir. [FU

Sistemin dzellikleri, kullamm amact, simirlamalar ve gilivenlik ve veri korumayla ilgili sorumluluklar hakkinda
ayrintih talimatlar igerir.

Yasal Uyan ve Telif Hakki. Bu belgenin tim igerigi Smilecloud SRL'nin minhasir mulkiyetindedir.
Onceden yazili izin alinmadan bu belgenin veya herhangi bir kisminin izinsiz ¢ogaltiimasi,
dagitilmasi veya kullaniimasi kesinlikle yasaktir.

Tdm haklari sakhidir.
© 2025 Smilecloud SRL. Tum haklari sakhdir.
Smilecloud® Smilecloud SRL'nin tescilli ticari markasidir.

Gogaltma ve Degisikliklerle ilgili Yasal Uyari. Bu IFU'lar yalnizca bilgilendirme amaglidir. Smilecloud
SRL'nin énceden yazili izni olmadan higbir sekilde gogaltilamaz, kopyalanamaz, saklanamaz veya
iletilemez. Smilecloud, bu IFU'larin igerigini 6nceden haber vermeksizin glincelleme veya degistirme
hakkini sakli tutar. Kullanicilar, asagdidaki talimatlara gore erigilebilen belgenin en gincel sGrimunu
kullandiklarindan emin olmalidir.

Kullanim Talimatlarina Erigim ve Dil. Kullanim Talimatlari dijital formatta mevcuttur ve Smilecloud
platformundan veya smilecloud.com web sitesinden dogrudan erisilebilir. Kullanicilar, cevrimdisi referans
icin bir kopyasini indirebilir. YUrurlikteki yasal gerekliliklere uygun olarak, Kullanim Talimatlarinin basili
bir kopyasi ek Ucret ddemeden talep edilebilir.

Uretici ve Cihaz Tanimlama
Teknik yardim, Urlin sorulari veya dokiimantasyon talepleri i¢in litfen asagidaki adrese basvurun:

Smilecloud SRL
Adres: 8 Calea Aradului, 5. kat, Timisoara, Timis, Romanya E-posta:
contact@smilecloud.com
Web sitesi: https://www.smilecloud.com

Cihaz Adi: Smilecloud Blueprint Yazilim Strimui:
1.0
UDI-DI:  (01)5940805430006


mailto:contact@smilecloud.com
https://www.smilecloud.com/
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| Kullanim Talimatinda Kullanilan Semboller ve Isaretler

Asagidaki semboller, bu IFU'da, Smilecloud arayiiziinde veya ilgili belgelerde ve etiketlerde, uygun
oldugu durumlarda gérinebilir:

Sembol | Anlam
al Uretici
13 Kullanim Talimatlarina Uyun
/N Dikkat
Tibbi Cihaz

Yasal Duzenlemeler Bilgileri

Uygunluk Beyanlar

Smilecloud Blueprint, asagidaki ulusal ve uluslararasi diizenlemeler ve standartlara uygun olarak
gelistiriimis ve surdurtlmektedir:

e [SO 13485:2016 — Tibbi Cihazlar icin Kalite Yonetim Sistemi

° Yoénetmelik (AB) 2017/745 (MDR) — tibbi cihaz olarak siniflandirilan yazilimlara uygulanabilir
Uygunluk belgeleri ve uygunluk beyanlari, yetkili kullanicilar ve kurumlar igin talep tGzerine temin edilebilir.

Yasal Siniflandirma ve Hedeflenen Pazar Bolgeleri
Smilecloud Blueprint, Avrupa Birligi ve diizenleyici onay veya muafiyetlerin kullanimina izin verdigi diger
bdlgelerde kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

EMC ve Elektrik Giivenligi Hususlari
Smilecloud Blueprint, web tabanli bir yazilim hizmetidir (bulut tabanli) ve elektrikli tibbi donanimlarla
dogrudan araylz olusturmaz veya yerel kurulum gerektirmez.

Cihaz Bilgileri

Amag

Smilecloud Blueprint, dis hekimlerinin gérsellestirmeleri igin yazilimdan olusan bir moduldur.

iletisim ve illistrasyon amagli, kullanici tarafindan saglanan oral-maksillofasiyal bélgenin gértntileme
ve tasarim verileri. Girislerin (6r. portre gorintileri, intraoral taramalar, CBCT) i¢e aktarilmasini ve
hizalanmasini saglar, segmentasyon saglar ve illustratif 3D
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anatomik/tasarim temsillerinin etkilesimli olarak ayarlanmasina olanak tanir. Blueprint tani, tahmin,
izleme veya tedavi planlamasi yapmaz ve klinik kararlar i¢in guvenilir bir kaynak degildir.

Kullanim Endikasyonlari

Dis hekimleri tarafindan, profesyonel ortamlarda, karisik veya kalici dis yapisina sahip hastalarda,
hastalar ve disiplinler arasi ekiplerle iletisim kurmak amaciyla potansiyel estetik sonuglarin ve anatomik
baglamin acgiklayici gorsellestirmelerini olusturmak ve incelemek igin kullanilir. Teshis, klinik
degerlendirme veya tedavi planlamasi i¢in kullaniimaz.

Kullanici Profili Tanimi. Smilecloud Blueprint, dis ve ¢gene gorintileme sistemlerinin edinimi,
yorumlanmasi ve klinik kullanimi konusunda egitim almis dis hekimleri ve dis uzmanlari dahil olmak
Uzere, yalnizca dis hekimligi uzmanlari tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.

Kullanicilarin asagidaki 6zelliklere sahip olmasi beklenir:

® Dis hekimligi veya dig hekimligi uzmanligi alaninda resmi egitim ve mesleki lisans.
e CT, CBCT ve intraoral tarayicilar gibi dijital gériintiileme sistemlerine asina olmak.

e® Dis goruntilemeyi yorumlama ve gorsellestirme ¢iktilarini klinik is akiglarina entegre etme
konusunda yetkinlik.

Uretici, yazilima erisim saglamadan dnce 6zel kullanici egitimi vermez.

Hasta Popiilasyonunun Karakterizasyonu. Smilecloud Blueprint, adiz ve gene bolgesinde karigik veya
kalici disg yapisina sahip hastalar i¢in tasarlanmigstir. Yazilim, sadece sit digleri olan hastalar icin uygun
degildir.

Kontrendikasyonlar

- Kalici disleri olmayan hastalar: Sadece siit disleri olan ve kalici digleri glkmamis hastalarda
kullaniimasi kontrendikedir. Karisik veya
Kalici diglerin kullanimi dis hekiminin takdirine baghdir.
- Profesyonel olmayan kullanim: Meslekten olmayan kisiler tarafindan veya
tuketiciye dogrudan satis uygulamalari i¢in kontrendikedir. Bu islem sadece dis hekimleri
tarafindan yapilmalidir.

- Tek basina klinik kararlar: Yalnizca yazilimin gérsellestirmelerine dayali olarak tani koymak
veya tedavi kararlari vermek veya onaylamak i¢in kontrendikedir. Ciktilar her zaman diger
klinik bilgiler ve profesyonel yargi baglaminda yorumlanmalidir.
kararlari ile birlikte degerlendirilmelidir.

Yazilim / Donanim Dahil Kullanim Ortaminin Karakterizasyonu. Smilecloud Blueprint, Smilecloud
Platformunun bir yazilim modalidir ve dis klinigi, akademik kurum veya ayakta tedavi merkezi gibi
profesyonel dis hekimligi ortamlarinda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Yazilima, glvenli bir internet baglantisi ve uyumlu bir cihaz (PC veya Mac) araciligiyla erigilir ve uyumlu
bir web tarayicisi gerektirir.

Asagidaki minimum gereksinimler dikkate alinmalidir:
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Minimum gereksinimler

Onerilen gereksinimler

Windows

Mac

Windows

Mac

iMac®, Mac® Mini (*), Mac
Pro®, MacBook Pro®,
MacBook Air® (*). 2020'den
beri piyasaya surilen tum
modeller desteklenmektedir.
(*) Bazi MacBook Air® ve
Mac® Mini
yapilandirmalarinin grafik
kartlarinda hacim
renderleme konusunda
kisittamalar vardir.

Dusik ¢ozunlrluklu

hacim olusturmayi

segmeyi dugundn.

iMac®, Mac® Mini (*),
Mac Pro®, MacBook
Pro®, MacBook Air® (*).
2022'den itibaren
piyasaya surilen tiim
modeller
desteklenmektedir.

(*) Bazi MacBook Air®
ve Mac® Mini
yapilandirmalarinin
grafik kartlarinda hacim
olusturma konusunda
kisittamalar vardir.
Disik ¢dzUnarlakIu
hacim olusturmayi
segmeyi distndn.

Cihaz -
MS Windows 10 MS Windows 10

) (18362+ slriimi) (18362+ slirima)

Isletim

Sistemi MS Windows 11 - MS Windows 11 - 64 bit

(0S) 64 bit macOS 11.0 veya listii macOS 11.0 veya Ustii
Intel Core i5-12500 Intel Core i7-13700

islemci (6r.) AMD Ryzen 5 (6r.) AMD Ryzen 7 Apple M2 Pro yonga veya

(CPU) 5600X Apple M1 gip veya Ustii 6800H Usti

Bellek (RAM)
16 GB 16 GB 32GB 32GB

Grafik karti

modeli NVIDIA RTX 2060 NVIDIA RTX 4070
Ureticinin web Ureticinin web
sitesinden mevcut en sitesinden mevcut en

Grafik karti | Son surime son suriime glncelleyin.

siiriiciileri glncelleyin.

internet

Tarayicisi En son Chrome tarayicisi

Monitér Onerilen 1920 / 1080 px

internet

Baglantisi Onerilen +50Mbit/s

Disk alani Tarayicinin bulundugu suriiciide en az 5 GB bos alan

Smilecloud Blueprint'i yalnizca profesyonel bir klinik ortaminda kullanmaniz énerilir.
yeterli veri glivenligi, gizlilik ve odaklanmanin saglandigdi bir ortam.
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Kalan Riskler ve Uyarilari

Risk y6netimimiz, Smilecloud Blueprint'in, amagclanan kosullar ve amaglar dogrultusunda kullanildiginda,
tum risklerin hastaya sagladigi faydalarla karsilastirildiginda kabul edilebilir riskler olusturdugu sonucuna
varmigtir.

Smilecloud Blueprint, patolojiyi tespit etmek, dlgmek veya teshis etmek igin
tasarlanmamustir. iletisim amaciyla potansiyel dis tedavisi sonuglarinin estetik ve
anatomik goérsellestirmelerini saglar. Yalnizca bu IFU'nun Kullanim Amaci bolimiinde
& aciklanan gekilde kullanin; yazilim teghis, tahmin, 6lcim veya otomatik tedavi dnerileri
saglamaz

Onerilerde bulunmaz.

Gorsellestirmelerin dogrulugu ve temsil glict, girdi verilerinin kalitesine, eksiksizligine ve
alaka duzeyine baghdir (6r. tarama dogrulugu,

& fotograf kalitesi, anatomik yapilarin gértintrligi). Optimal olmayan veya eksik girdiler,
daha az temsil edici gorsellestirmeler Uretebilir.

Smilecloud Blueprint, bu IFU ve belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullaniimalidir.
/N Bu talimatlarin disinda kullanim,
yaniltici veya yanlis gorsellestirmelere veya beklenmedik davranislara yol agabilir.

Smilecloud Blueprint, algilama gorevleri igin tasarlanmamistir ve hassasiyet veya
6zgullik konusunda herhangi bir iddiada bulunmaz. Gérsellestirmeler her seyi
& gOstermeyebilir.

anatomik veya protez detaylari; kullanicilar ilgili 6zellikleri orijinal klinik verilerle
karsilastirarak dogrulamalidir.

Klinisyenler her zaman orijinal klinik verileri incelemelidir. Smilecloud Blueprint
tarafindan olusturulan tim gorsellestirmeler ve maketler, orijinal taramalar ve

& goruntulerle birlikte incelenmelidir. Yazilim, yardimci bir aragtir ve klinisyenin rolinin

veya uzmanliginin yerini almaz.

Smilecloud, belirli hizmetlerin yanit stirelerini veya kullanilabilirligini garanti etmez.
Yazilim, acil durumlarda kullaniimak Uzere tasarlanmamigtir.

& Tibbi bir acil durum s6z konusu oldugunda, kullanicilar derhal profesyonel tibbi yardim

almalidir.

Smilecloud Blueprint, Smilecloud Platformu lzerinden erigim, veri ylikleme, isleme ve
depolama igin aktif bir internet baglantisi gerektirir. Baglanti kesintileri, erigimi,

& yuklemeleri/disa aktarmalari veya devam eden galismalarin kaydedilmesini etkileyebilir
. Guvenilir baglanti saglayin ve orijinal erigsimi srdirtn.

klinik politikalariniz ve gecerli yasalar uyarinca kaynak verileri.

Yasaklanmis Davranislar:

° Kullanicilar, fikri mulkiyet haklarini, gizlilik haklarini veya gecerli yasalari
ihlal eden herhangi bir igerigi ylikleyemez, olusturamaz veya iletemez.
& ° Platform, yasa digi, mistehcen, iftira niteliginde, tehditkar veya bagka
sekilde zararl materyalleri paylagsmak veya yaymak icin kullanilamaz.
° Smilecloud Blueprint'in yerel, ulusal veya uluslararasi

dizenlemeleri ihlal edecek sekilde kullaniimasi kesinlikle
yasaktir.
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'un Givenligi ve Gizliligi
Smilecloud Blueprint, veri glivenligi, gizlilik ve
Yasal duzenlemelere uygunluk. Cihaz, hassas saglik verilerini igleyebilir ve Smilecloud ile kullanicilarinin
veri korumada en iyi uygulamalari sirdlirmesini saglamak i¢in ortak sorumluluk modeli altinda g¢alisir.
en iyi uygulamalari surdirmesini saglamak i¢in ortak sorumluluk modeliyle galigir.

Veri Koruma. Kisisel saglik bilgilerinin (PHI) tim isleme suregleri

uygulanabilir yasal standartlara ve i¢ veri koruma politikalarina tabidir. Daha fazla bilgi i¢in lGtfen
Kamuya acik Gizlilik Politikamizi inceleyin ve yasal belgeler, veri isleme ekleri ve uyumluluk kaynaklari
icin Hukuk ve Uyumluluk Merkezimizi ziyaret edin.

Smilecloud Blueprint'in fiili kullanimi, Genel Hizmet Sartlarimiza uymaniza tabidir.

'te Bir Olay! Bildirme

Bir guivenlik olayi veya veri ihlali siphesi varsa, bunu derhal su adrese bildirin

contact@smilecloud.com kisa bir agiklama, olayin meydana geldigi zaman ve etkilenen hesaplar ile
birlikte. Rapor alindiktan sonra, Smilecloud sorunu arastiracak, herhangi bir

tehditleri kontrol altina alacak, gerekirse etkilenen kullanicilar bilgilendirecek ve dizeltici dnlemler
alacaktir. Yasal yukidmlilikler (6r. GDPR/HIPAA ihlal bildirimleri) uygun oldugu sekilde yerine
getirilecektir. Kullanicilar, Smilecloud'un sorusturmasina isbirligi yapmali, yasalarin gerektirmesi halinde
Uglincu taraflar bilgilendirmeli ve i¢ erisim ve glivenlik uygulamalarini gézden gegirmelidir. Guivenligi ihlal
edilen hesaplar veya izinler derhal guincellenmelidir.


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. Bir Blueprint baglatin

Blueprint'i baslatmak icin 3 secenek vardir:
* Projelerden

* Mevcut bir Smile Design'dan

* + Yeni Proje'den

1.1. Projelerden:

-i a‘: ,unh | -
\ “Jd. J

2EN -

l"""*

LV

Bluegrint &

Baska hicbir proje olusturulmamissa, Projeler sekmesine tiklayin ve ardindan Blueprint'i segin.

1.2. Mevcut bir Gulumseme Tasarimindan:
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Daha 6nce bir Smile Design olusturulmussa, Smile Design'i diizenleme modunda agin ->
Blueprint'i baglatmak i¢in dogrudan digmeye tiklayin.

1.3. +Yeni Proje'den:

# Virtual Treatment Room

S S— SR ke
Projeler Sekmesi -> +Yeni Proje'ye tiklayin -> Blueprint'i segin

ilk kez Blueprint olustururken, Kullanim Talimatlarini okuyun ve gerekli bilgileri onaylayin.

=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.Yigin

Yi1gin, Blueprint'in ilk adimidir.
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Create a Blueprint from My

Blueprint bir Smile Design'dan baslatildiysa -> portre zaten yiginda mevcuttur -> en az bir st
intraoral tarama yUklemeniz istenir.

istege bagh olarak sunlari ekleyebilirsiniz:
* Alt tarama

* CBCT

* Modjaw Motion File.xml

Segmentasyon kullanirken, sonuglarin kullanim veya disa aktarimdan énce her zaman gdzden
gegiriimesi ve onaylanmasi gerektigini litfen unutmayin.
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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

Kabul edildikten sonra, portre goriintiisilyle hizalamaniz istenecek olan Ust taramayi
segebilirsiniz.
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he algnment i3 sultable for your nasds befors accepting the resubs.
ack and algn man.ally

Sonuglari kabul etmeden 6nce hizalamanin ihtiyaglariniza uygun oldugunu daima kontrol
edin.
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Hareket Yukle:

Blueprint'i dogrudan projelerden baslatirsaniz, bir portre resmi de ylklemeniz gerekir.

Portre degistirilebilir veya + dugmesinden farkh acgilardan g¢ekilmis ek yiz resimleri
ekleyebilirsiniz:

i at e
Ayrica + digmesinden ek Ust taramalar, alt taramalar veya CBCT'ler ekleyebilirsiniz.
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Manuel Hizalama: Ek taramalar veya CBCT eklerken, manuel hizalama aracini
kullanacaksiniz. iki dosyay! hizalamak igin, fare tiklamalariyla en az 3 karsilik gelen nokta
yerlestirin.
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3. Yapi

Yapi adiminda, Blueprint similasyonunda hangi disleri degistirmek istediginizi belirleyerek bir
siparis olusturursunuz. Bir dise tiklayin ve segeneklerden birini segin:

* Yeniden sekillendir
* Hizala

* Kaldir

* Yeniden etiketle

Birden fazla dis se¢mek igin klavyenizdeki COMMAND veya CTRL tusunu basil tutun ve tiklayarak
secin.

Bu igslemleri Ust ve alt cenede de yapabilirsiniz.

Tasarim asamasina gegerek, segmentasyonu incelediginizi ve sonuglari kabul ettiginizi beyan ettiginizi
unutmayin.

4. Tasarim

4.1 Gorinim Araglari
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Sunum modu -> sizi projenin portre (izerinde dncesi ve sonrasi gorinimine gotirir. Gorinim
modu

4.2. Katmanlar

Katmanlar béliminden farkli nesneleri/yapilari gdstermeyi veya gizlemeyi segin.

Tasarim ve ilk Katmanlar: Fare ile sirlikleyerek goster / gizle Kitiiphaneler Katmani -
farkh morfolojileri g6z atin
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Design

Upper
—— L]
— L
_—_— a—
L
— =
—_—— L]
— —

4.3. 3D Kontrol Menisu

Kesit

' :--_' ‘. | : *}#{’

Kesit dugmesine tiklayin -> ardindan kesiti olusturmak igin 2 nokta yerlestirin Kesit
penceresinde, ¢ift tiklayarak noktalari yerlestirin ve élglin
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Blueprint'in yalnizca gésterge niteliginde mesafeleri gosterdigini unutmayin - klinik élgiim igin
degildir.

Isi haritasi - Kisileri veya parazitleri gdéstermek igin 1si haritasini etkinlestirin

Sekillendirme araci - Eylem trlnd, firga boyutunu ve firga yogunlugunu segin
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Dallas Blueprint

Click to select any abject
ar sculpt

Dsmiss

Hareket araci (hareket dosyasi yigina eklenmisse)
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4.4. Tasarim Denetimleri

Tasarimdan bir dis sekline tiklayin ve fare ile hareket ettirin
Disi ekseni tzerinde déndurmek igin klavyenizdeki COMMAND veya CTRL tusunu
basil tutun Dis daireyi surikleyerek dlgeklendirin

Yatay eksen Uzerinde hareket ettirmek icin i¢ daireyi
surikleyin Tasarim menusinde daha fazla arag mevcuttur:

* Farkli sekilleri arayin

* Sekli yansitin

* Sekli ters gevirin

* Disa aktarin

* Goster / gizle

* Tel kafesi goster / gizle

* Konum degisikliklerini ve sekil degisikliklerini sifirla
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Tek tek disler igin sekilleri aramak igin - kiitiphane seklini tiklayin ve farkh neriler almak igin
parametreleri degistirin.

Portre modunda simulasyonun rengini ayarlamak i¢in renk menusune erisin.

4.5. Hizalama araglari
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Yapi lizerinde hizalama iglevi secildiginde, hizalama araci menisi sag tarafta gértnr.
Kaydiricidan segilen disleri gOsterin veya gizleyin
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Dis Kontrollerini Hizala: Hizala igin isaretlenmis bir dige tiklayin. Ok veya daireden surikleyin.

Konumu sifirlamak, sekli degistirmek ve tel kafesi géstermek/gizlemek icin sag tarafta ek araglar
bulunmaktadir.

4.6 Blueprint'i STL olarak bilgisayariniza aktarin

Birlestiriimis veya ayri dosyalar olarak diga aktarin.
Disa aktarmak istediginiz nesneleri segin

4.7 Blueprint'i kaydedin
X isaretine tiklayarak Blueprint'i kaydedin ve kapatin
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4.8. Blueprint Proje Segenekleri

Proje bolimiinden Blueprint'i ydnetmek igin farkli segenekleriniz vardir:

Yeniden Adlandir

Hasta ile Paylas

Cogalt (bir kopya olusturur)

Kilitle (diger tyelerin degisiklik yapmasini engeller)
Vaka Kapagi Olarak Ayarla

* Sil

255 Docurnentation N7 Projects
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